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ZAPYTANIE O WYCENE SZACUNKOWA
Szanowni Panistwo,

w zwigzku z planowanym zamdwieniem zwigzanym z realizacjg prac naukowych w ramach przedsiewziecia
pn. "Immunoterapia adoptywna CAR-T w leczeniu przewodowego raka trzustki: przeprowadzenie fazy
rozwojowej badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej", realizowanego w ramach Krajowego
Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci Komponent D Efektywnosé, dostepnosé i jakos¢ systemu
ochrony zdrowia, Inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwéj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o
zdrowiu, finansowanego ze srodkéw Agencji Badarn Medycznych. Numer umowy o objecie Przedsiewziecia
wsparciem: nr 2024/ABM/03/KPO/KPOD.07.07-IW.07-0106/24-00, Uniwersytet Jagiellonski-Collegium
Medicum zaprasza do ztozenia oferty cenowej na dostawe:

Urzadzenie do automatycznego oznaczania CTC -1 szt.

Urzadzenie ma pochodzi¢ z biezacej produkcji (rok produkcji: nie wczesniej niz 2024), by¢ oznakowane
znakiem CE (lub réwnowaznym oznakowaniem), by¢é produkowane z uwzglednieniem dziatan
zmierzajacych do ochrony srodowiska (np. wypetnienie postanowien dyrektywy RoHS, certyfikat ISO
14001) oraz spetniaé nizej wymienione minimalne parametry (Zamawiajgcy dopuszcza przedmiot
zamowienia o parametrach lepszych niz wymagane):

Lp. Funkcje, parametry techniczne i warunki wymagane

1. 2.

TECHNOLOGIA IZOLACIJI
Zasada izolacji: metoda oparta o filtracje lub wychwytywanie krazagcych komaérek

nowotworowych z krwi pobranej na EDTA oraz z krwi pobranej do probéwek Streck na podstawie

1.
rozmiaru komoérek w zakresie 8-30 um.
Wyizolowane komérki powinny byé unieruchomione na szkietkach podstawowych lub
9 analogicznych rozwigzaniach umozliwiajgcych wykonanie barwienia przeciwciatami oraz

detekcje komorek przy uzyciu mikroskopu optycznego z fluorescencja.

SPOSOB PRZYGOTOWANIA PROBEK
Przedprocesowo: sposéb przygotowania probki musi umozliwia¢ wykonanie izolacji w czasie co

najmniej 72 godzin od pobrania prébki od pacjenta i musi by¢ kompatybilny z probéwkami Streck
3. | lub analogicznymi. Prébka krwi powinna byé mieszana z okre$lonym buforem lub odczynnikiem
utrwalajgcym w celu zachowania integralnosci komérek.

Procesowo: Filtracja/Wychwytywanie — sposdéb izolacji powinien byé w petni zautomatyzowany i
polegac na zmieszaniu krwi ze stosownym odczynnikiem (vide — przedprocesowo), wtozeniu
préobki do urzadzenia do izolacji i wykonanie procesu izolacji w sposdb automatyczny. Izolacja
powinna by¢ specyficzna wobec rozmiaru komaérek (8-30 um) wykorzystujac system filtracji
kontrolowany cisnieniowo lub mikrokomory do izolacji CTC na podstawie rozmiaru.

System izolacji umozliwia jednoczasows izolacje co najmniej 2 probek krwi (od 2 réznych
5. | pacjentéw).
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Poprocesowo: wychwycone komérki mozna poddaé barwieniu immunofluorescencyjnemu i
mozna przechowywacé przez co najmniej 72 godziny w typowych warunkach (zamrazarka,
lodéwka lub temperatura pokojowa). Komérki sg gotowe do réznych analiz, w tym cytologii i
wykrywania mutacji DNA.

ZASTOSOWANIA

Kompatybilno$é: odpowiednie dla wszystkich nowotworéw nabtonkowych (rakéw).

Typy komérek: zdolnosé do izolacji CTC oraz klastréw komérek CTC.

CzZULOSC | SPECYFICZNOSC

Dolny limit detekcji: zdolnos$¢ do wykrywania jednej CTC w 10 ml krwi obwodowej pacjenta (dane
moga pochodzi¢ z walidacji metody z uzyciem linii komdrkowej EpCAM-pozytywnej oraz krwi
zdrowych dawcéw).

10.

Specyficznos$é: mozliwosé detekcji komorek jadrzastych i EpCAM-pozytywnych.

AUTOMATYZACJA | DOSTOSOWANIE

11.

System automatyczny: system musi by¢ przynajmniej czesciowo zautomatyzowany. Jesli proces
izolacji wymaga kontroli temperatury — urzgdzenie powinno zapewnia¢ wymagane warunki i by¢
przystosowane do pracy w pomieszczeniach o typowych warunkach laboratoryjnych
(temperatura otoczenia 18-28 st. C, wilgotnos$¢ wzgledna 30-70%).

12.

Konfigurowalne protokoty izolacji: system umozliwia konfiguracje projektu, pacjentéw oraz
wprowadzanie metadanych o prébce.

DODATKOWE FUNKCIJE

13.

Odzyskiwanie zywych komédrek: system umozliwia odzyskiwanie zywych komdrek do dalszej
analizy in vitro i in vivo.

DOKUMENTOWANIE

14.

Czynnosci izolacji dokumentuje sie elektronicznie lub w wersji papierowej — wszystkie wymagane
materiaty i odczynniki powinny mie¢ oznaczony numer referencyjny, LOT oraz date przydatnosci,
materiaty i odczynniki wymagane do izolacji powinny by¢ takie same jak te uzyte do otrzymania
wynikéw dotyczacych okreslenia dolnego limitu detekcji i kwantyfikacji (ten sam numer
katalogowy).

15.

Urzadzenie musi posiada¢ dokumentacje umozliwiajgcag przeprowadzenie kwalifikacji
instalacyjnej i operacyjnej, by¢ oznakowane numerem referencyjnym numerem seryjnym oraz
mie¢ okreslone wymagania wykonania przegladéw okresowych; dostawca musi mie¢ zdolnos¢é
wykonania przegladéw okresowych umozliwiajgcych prawidtowe uzytkowanie urzadzenia.

16.

W przypadku wbudowanego oprogramowania obstugujgcego urzadzenie powinny by¢ spetnione
wymagania zabezpieczern wg CFR21 part 11 lub nalezy wykazac¢ zgodno$¢ z wymaganiami CRF21
part 11 lub urzadzenie powinno by¢ wyrobem medycznym.

MATERIALY | ODCZYNNIKI

17.

Materiaty i odczynniki majg umozliwié¢ wykonanie 120 izolacji. Przydatnosé/waznosé
odczynnikéw minimum 1 rok.
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Oferte nalezy przygotowac z wyszczegoélnieniem co najmniej:
e ceny netto, ceny brutto, stawki podatku Vat,
e ewentualnych kosztédw zwigzanych z realizacjg zamodwienia (np. transport, cto, wniesienie, instalacja,
przeprowadzenie i udokumentowanie kwalifikacji instalacyjneji operacyjnej, min. 2-dniowe (min. 16 godzin
zegarowych) szkolenie z obstugi urzadzenia i czynnosci serwisowych przewidzianych dla uzytkownika oraz
wykonywania izolacji, itp.),
e dtugosciiewentualnie warunkéw gwarancji, ktére sg nastepujace:

dtugos¢ gwarancji: min. 12 miesiecy,

o

serwis gwarancyjny: do 72 godzin w dni robocze od momentu zgtoszenia wystanego e-mailem,
o czas naprawy: do 21 dni roboczych od momentu zgtoszenia wystanego e-mailem,

o

przeglady gwarancyjne: zgodnie z zaleceniami producenta (koszty niezbednych materiatéow

wymaganych do przegladu pokrywa Wykonawca),
o $wiadczenie serwisu gwarancyjnego: przez producenta lub autoryzowany serwis,

e terminu/czasu realizacji zamdwienia,

e informacji o fakturze z odroczonym terminem ptatnosci min. 30 dni,

e posiadania certyfikatu zgodnosci lub deklaracji zgodnosci zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, tj.
ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (t.j. Dz.U. 2023 poz. 215) lub ustawa z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. 2024 poz. 1620 z pézn. zm.), potwierdzajacych
oznakowanie CE albo innych réwnowaznych dokumentéw lub oswiadczen, lub dokumentéw
potwierdzajgcych rozpoczecie procedury certyfikacji,

e w ofercie nalezy uwzglednié¢ informacje o badaniu klinicznym (co najmniej 1), w ktérym wykorzystano
oferowane urzadzenie wraz z odczynnikami, podajac nhumer i nazwe badania klinicznego oraz link do
badania, o ile zostato opublikowane (abstrakt konferencyjny lub publikacja naukowa).

Wraz z wyceng szacunkowsa zalecamy ztozy¢ np. karty katalogowe oferowanych produktéw badz
elementow (lub linki do odpowiednich stron).

Oferte nalezy przestac¢ do dnia: 27.05.2025 (wtorek), do konca dnia na: https://platformazakupowa.pl/.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosze o kontakt za pomoca platformy:
https://platformazakupowa.pl/, przycisku "Wyslij wiadomos$¢ do zamawiajacego".
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Informacje dodatkowe:

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca nie podlegat wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamdéwienia
publicznego w przypadku zapytania ofertowego, gdyz zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r.
o szczegdblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych
ochronie bezpieczenstwa narodowego (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz. 1497 z p6ézn. zm.),
zwanej ponizej ustawa z postepowania wyklucza sie:

a) Wykonawce wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy,

b) Wykonawce, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r.,
poz. 1124 z pbézn. zm.) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedgca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24
lutego 2022r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy,

c) Wykonawce, ktérego jednostka dominujgca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia
1994r. o rachunkowosci (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2023r., poz. 120 z p6ézn. zm.), jest podmiot
wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany
na liste lub bedacy taka jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1
pkt 3 ustawy.

Zamawiajacy zastrzega sobie w toku badania i oceny ofert mozliwosé weryfikacji jej tresci, ewentualnie
wzywaé do ich poprawienia lub uzupetnienia oraz mozliwosé zadania od Wykonawcow dodatkowych
wyjasnien dotyczacych ich tresci, uzupetnien, prezentacji itp., w zakresie oferowanego przedmiotu
zamoéwienia, zaoferowanej ceny itp. oraz w aspekcie posiadanej wiedzy i doswiadczenia, oséb
przewidzianych do realizacji zamdwienia, sytuacji ekonomicznej i finansowej, zdolnosci technicznej lub
zawodowej, etc., badz aspektéw dotyczacych oszacowania wartosci zamoéwienia.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze réwniez negocjowac tres¢ ofert, w szczegélnosci w
aspektach dotyczgcych oferowanego przedmiotu zaméwienia, zaoferowanej ceny, ulepszania ofert oraz
dotyczacych innych kryteriéw oceny i poréwnania ofert zzachowaniem zasad przejrzystosci postepowania,
rownego traktowania Wykonawcdéw oraz uczciwej konkurencji.
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RODO

Ochrona danych osobowych - Informacja o przetwarzaniu danych osobowych.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej ,,RODO”), w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy Pzp,
Uniwersytet Jagiellonski informuje, ze:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Uniwersytet Jagielloriski, ul. Gotgbia 24, 31-007 Krakéw, reprezentowany
przez Rektora UJ.

2. Uniwersytet Jagiellonski wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, ul. Czapskich 4, 31-110 Krakéw, pokdj nr 27. Kontakt z
Inspektorem mozliwy jest przez e-mail: iod@uj.edu.pl lub pod nr telefonu +48 12 663 12 25.

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w nastepujacych celach:

a) przeprowadzenia postepowania/zapytania/szacowania,

b) zawarcia i wykonania umowy — w mysl art. 6 ust. 1 lit. b) RODO - w przypadku Wykonawcy bedacego osoba fizyczna, oséb
uprawnionych do reprezentowania lub dziatajgcych na podstawie petnomocnictwa Wykonawcy,

¢) wynikajacych z uzasadnionych interesdéw prawnych obejmujacych realizacje umowy z Kontrahentem = w mysl art. 6 ust. 1 pkt
f RODO - w przypadku osoby wskazanej przez Wykonawce w zwigzku z realizacjg umowy;

d) wypetnienia obowigzkéw prawnych dotyczacych prowadzenia ksigg rachunkowych i dokumentacji podatkowej — na podstawie
art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w zw. z art. 74 ust. 2 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994r. o rachunkowosci,

e) wynikajacych z uzasadnionych intereséw prawnych obejmujacych ustalenie, dochodzenie lub obrone ewentualnych roszczen
z tytutu realizacji umowy, w mysl art. 6 ust. 1 pkt f RODO,

f) wypetnienia obowigzkéw prawnych dotyczacych przechowywania dokumentacji - na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w zw.
ustawa z dnia 14 lipca 1983r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

4. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy Pzp zwigzanym z
udziatem w niniejszym postepowaniu.

5. Konsekwencje niepodania danych osobowych wynikajg z ustawy Kc.

6. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie dokumentacja
postepowania w oparciu o obowiazuje przepisy, w szczegdlnosci w zwigzku z potwierdzaniem kwalifikowalnosci wydatkéw,
ewaluacji, monitoringu, kontroli, audytu, sprawozdawczos$ci oraz przetwarzania tych danych w Systemie Obstugi Wnioskéw
Aplikacyjnych i SL2014, przy czym udostepnieniu nie podlegajg dane osobowe, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 RODO, zebrane w
toku postgpowania.

7. Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane zgodnie z obowigzujacymi przepisami lub umowa

8. Posiada Pani/Pan prawo do:

a) na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych,

b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych,

c) na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych,

d) prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie danych
osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO.

9. Nie przystuguje Pani/Panu prawo do:

a) prawo do usuniecia danych osobowych w zw. z art. 17 ust. 3 lit. b), d) lub e) RODO,

b) prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO,

c) prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg prawnag przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢c) wzw. z art. 21 RODO.

10. Zamawiajacy informuje, ze w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdéb
zautomatyzowany, stosownie do art. 22 RODO.

11. W przypadku gdy wykonanie obowigzkéw, o ktédrych mowa w art. 15 ust. 1 - 3 RODO, celem realizacji Pani/Pana uprawnienia
wskazanego pkt 8 lit. a) powyzej, wymagatoby niewspoétmiernie duzego wysitku, Zamawiajacy moze zadaé¢ od Pana/Pani,
wskazania dodatkowych informacji majacych na celu sprecyzowanie zadania, w szczegélnosci podania nazwy lub daty
wszczetego albo zakoriczonego postepowania.

12. Skorzystanie przez Panig/Pana, z uprawnienia wskazanego pkt 8 lit. b) powyzej, do sprostowania lub uzupetnienia danych
osobowych, o ktérym mowa w art. 16 RODO, nie moze skutkowa¢ zmiang wyniku postepowania, ani zmianag postanowiert umowy
w zakresie niezgodnym z obowigzujgcymi przepisami.

13. Skorzystanie przez Panig/Pana, z uprawnienia wskazanego pkt 8 lit. c) powyzej, polegajagcym na zadaniu ograniczenia
przetwarzania danych, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 RODO, nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu
zakonhczenia postgpowania oraz réwniez po postepowaniu w przypadku wystgpienia okolicznosci, o ktérych mowa w art. 18 ust.
2 RODO (prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia
korzystania ze srodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy
interesu publicznego Unii Europejskiej lub paristwa cztonkowskiego).



