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Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe:

a) odczynnikow do jednoczesnego wykrywania RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pulach osocza (przy
uwzglednieniu niepetnych pul),

b) odczynnikéw do jednoczesnego wykrywania RNA HAV i DNA B19V w pulach osocza (przy uwzglednieniu
niepetnych pul) oraz w badaniach pojedynczych,

c) odczynnikdw do wykrywanie RNA SARS-COV-2 w pojedynczych prébkach.

wraz z wymaganymi kontrolami/kalibratorami, wszelkimi materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi

koniecznymi do obstugi wymienionych wyzej badarn oraz dzierzawa niezbednej aparatury (system

podstawowy i system back-up ) do automatycznych badan metodami biologii molekularnej i systemem

sterowania oraz z podigczeniem tej aparatury do posiadanego przez Zamawiajgcego systemu

komputerowego.

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w oparciu o art. 135 ust. 1
w zwigzku z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (tekst
jednolity Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 ze zm.), zwanej dalej ustawg Pzp, przekazuje tres¢ wnioskow o
wyjasnienie tresci SWZ wraz z udzielonymi wyjasnieniami:

1. Dotyczy SWZ:
W punkcie XVII OPIS KRYTERIOW OCENY OFERT .. w 2. Punkty za kryterium , Termin dostaw czgstkowych”
zamawiajacy uzywa okreélenia ,dni kalendarzowe”
natomiast w FORMULARZU OFERTOWYM w kryterium ,Termin dostaw czastkowych” jest uzyte okreslenie
,,dni robocze”. Prosimy o ujednolicenie opisu.

Odpowiedi:

Zamawiajacy ujednolica zapisy SWZ, poprzez zmiang zapisu w FORMULARZU OFERTOWYM- zatgcznik nr 3
dot. terminu dostaw czastkowych.

byto:

Termin dostaw czgstkowych: dni roboczych od daty zgfoszenia zapotrzebowania przez

Zamawiajgcego. (obligatoryjny (maks.) termin dostaw czgstkowych — 14 dni roboczych od daty zgtoszenia
zapotrzebowania).

jest:
Termin dostaw czgstkowych: dni kalendarzowych od daty zgtoszenia zapotrzebowania przez

Zamawiajgcego. (obligatoryjny (maks.) termin dostaw czgstkowych — 14 dni kalendarzowych od daty
zgtoszenia zapotrzebowania).
Zmieniony zatacznik nr 3 w zatgczeniu.
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2. Dotyczy zestawienia parametréw granicznych:

Czy Zamawiajacy zgodzi sie na zaoferowanie urzadzenia backup tylko dla aparatu wykonujacego testy NAT i
zaoferowanie jednej stacji pulujacej przy jednoczesnym os$wiadczeniu wykonawcy ze w przypadku awarii
stacji pulujacej badania beda wykonywane w pojedynczej donacji a wszystkie dodatkowe koszty pokryje
wykonawca?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie urzadzenia backup tylko dla aparatu wykonujgcego testy NAT
i zaoferowanie jednej stacji pulujgcej przy jednoczesnym oswiadczeniu Wykonawcy ze w przypadku awarii
stacji pulujacej badania bedg wykonywane w pojedynczej donacji a wszystkie dodatkowe koszty pokryje
Wykonawca.

Jednoczeénie zamawiajacy zmienia zapisy w zakresie zatacznika nr 1- ZESTAWIENIE PARAMETROW
GRANICZNYCH ( BEZWZGLEDNIE WYMAGANYCH).

Zmieniony zafacznik nr 1 w zataczeniu.

3. Dotyczy parametrdw ocenianych:
Czy w parametr oceniany wymagajacy aby odczynniki, kalibratory, kontrole byty dostarczane gotowe do
uzycia oznacza ze nie wymagajg one rozmrazania, przelewania, pipetowania i przygotowania roztworow
roboczych?

Odpowiedz:

zamawiajacy potwierdza. Parametr oceniany wymaga aby odczynniki, kalibratory, kontrole byty
dostarczane gotowe do uiycia oznacza ze nie wymagajg one rozmrazania, przelewania, pipetowania
i przygotowania roztworow roboczych

Dotyczy wzoru umowy:

1. Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce?

W obecnej sytuacji epidemii Urzqd Zamdwien Publicznych zacheca zamawiajqgcych do komunikowania sie
z wykonawcami za pomocq srodkéw komunikacji elektronicznej. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma
skutek prawny réwnowazny podpisowi wtasnorecznemu. Potwierdzenie tej zasady znajduje sie w art.

78(1) kodeksu cywilnego, ktéry zréwnuje kwalifikowany podpis elektroniczny z podpisem wiasnorecznym.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode na zawarcie umowy w formie elektronicznej przy wykorzystaniu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez Wykonawce

2. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na wprowadzenie do wzoru umowy postanowienia o dopuszczalnosci
wprowadzenia w trakcie trwania umowy zamiennika danego produktu wchodzacego w sktad przedmiotu
umowy, na podstawie pisemnego zawiadomienia, bez koniecznosci zawierania pisemnego aneksu, przy
spetnieniu oczywiscie dodatkowych zatozen? Propozycja postanowienia ponizej:

,Strony dopuszczajg w trakcie trwania umowy zamiane danego produktu wchodzgcego w skfad
przedmiotu umowy w przypadku zaoferowania przez Wykonawce odpowiedniego zamiennika lub produktu
zmodyfikowanego, w szczegdlnosci udoskonalonego, o ile zamiennik ten jest produktem o wiasciwosciach
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rownowaznych badz lepszych w stosunku do zamienianego, odpowiadajgcych charakterystyce
pierwotnego produktu.

W przypadku, gdy nie ulegnie zmianie cena jednostkowa, a tym samym nie wpftynie to na zmiane
wynagrodzenia z tytuly realizacji umowy i jednocze$nie zmiana ta jest korzystna dla Zamawiajgcego, nie
wymaga ona zawarcia pisemnego aneksu, lecz jest skuteczna na podstawie pisemnego zawiadomienia
Zamawiajgcego w tym zakresie przez Wykonawce. Zmiana uznawana bedzie za skuteczng w chwili
otrzymania przez Zamawiajgcego zawiadomienia, chyba ze zostata wskazana w nim inna data."

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowang zmiane i podtrzymuje zapisy SWZ.

3. Czy Zamawiajacy wyraza zgode na dodanie we wzorze umowy nastepujgcego postanowienia?

Dopuszcza sie mozliwos¢ zmian postanowien zawartej umowy, majac na uwadze aktualng pandemie
wirusa SARS-CoV-2, zwigzang z tym sytuacje globalnego zagrozenia zdrowia oraz dynamicznie zmieniajgce
sie okolicznosci zewnetrzne, na ktore Wykonawca nie ma wptywu (w tym ograniczenia naktadane przez
panstwa dotkniete pandemig), stanowigce okolicznos¢ o charakterze tzw. sity wyiszej, Strony zgodnie
postanawiajg, ze w czasie trwania pandemii dokonywanie napraw Urzadzenia bedzie uzaleinione od
aktualnej sytuacji epidemiologicznej w kraju i za granicg oraz zwigzanych z tg sytuacja okolicznosci, w tym
w szczegolnosci od dostepnosci czesci zamiennych do Urzadzenia, dostepnosci zdolnych do
przeprowadzenia naprawy inzynierow serwisowych i faktycznej mozliwosci bezpiecznego dla pacjentow,
personelu Kupujacego oraz inzynierow serwisu Wykonawcy przeprowadzenia naprawy Urzadzenia

w miejscu jego funkcjonowania. Strony niniejszym akceptujg, ze czas naprawy moze ulec przediuzeniu,
a sama naprawa moze zostac odroczona w czasie.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang zmiane. Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

4. Czy Zamawiajacy uznaje, ze warunki trwajgcej pandemii stanowig okolicznosci sity wyzszej?

Uzasadnienie: Trwanie pandemii stanowi okolicznos¢ o charakterze tzw. sify wyiszej z uwagi na
wyjgtkowos¢ sytuacji, jakg jest wybuch oraz ciggly rozwodj pandemii SARS-CoV-2, oraz dynamicznie
zmieniajgce sie okolicznosci zewnetrzne, na ktére Wykonawca nie ma wplywu, w tym: potencjainie
ograniczong dostepnos¢ wybranych produktow zwigzang z naglym | niemozliwym do przewidzenia
zwiekszeniem Swiatowego zapotrzebowania na wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz
podejmowane przez paristwa dotkniete epidemiq — w tym Polske — srodki profilaktyczne i zaradcze, takie
jak: zamkniecie granic i ograniczenie miedzynarodowego transportu, zwiekszone kontrole na lotniskach
i granicach, okolicznosci spowodowane brakiem sify roboczej u dostawcow w przypadku zarazenia lub
kwarantanny, a takze inne dodatkowe obowiqzki naktadane na producentow i dystrybutorow produktow
w sektorze ochrony zdrowia.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy uznaje, ze warunki trwajacej pandemii stanowig okolicznosci sity wyzszej.

5. Czy Zamawiajgcy jako administrator danych osobowych, ktére moga znajdowac sie na aparatach
bedacych przedmiotem zamdwienia i do ktérych w zwigzku z prawidiowa realizacja obowigzkdw
wynikajgcych z umowy o udzielenie zamoéwienia publicznego, tj. przytaczenie do sieci, dokonywanie
przegladow, swiadczenie ustug serwisowych moze mie¢ dostep Wykonawca, wyrazi zgode na zawarcie
umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych? Umowa powierzenia przetwarzania danych
osobowych zawarta zostataby z Wykonawcg jako procesorem wg zatgczonego wzoru.
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Odpowiedz:
Zamawiajacy nie udostepnia w ramach wykonywania umowy dotyczacej niniejszego postepowania danych
osobowych.

Par. 1 ust. 3 lit. ¢ W celu usprawnienia podtaczenia analizatoréw do funkcjonujgcego u Zamawiajgcego
systemu, zwracamy sie z prosba o odpowiedz na ponizsze pytania:

6. Zwracamy sie z prosha o wskazanie typu podtaczenia do systemu LIS (HIS), oraz miejsca instalacji (np.
ZDL, IP, SOR, Oddziat, inne).

Odpowiedz:
Typ podtgczeni; Ethernet.

Miejsce instalacji: Pracownia czynnikdw Zakaznych RCKiK Lublin. ( adres Zamawiajgcego).

7. Zwracamy sie z prosba o wskazanie jaki jest sposéb komunikacji z systemem LIS (HIS) - bezposrednio,
integracja z linig komunikacyjna wymagajaca konfiguracji analizatoréw (lub innych urzadzen) w systemie
HIS/LIS, integracja z linig komunikacyjng niewymagajacq konfiguracji analizatoréw (lub innych urzadzen)
w systemie HIS/LIS.

Odpowiedi:
Zamawiajgcy okresla-sposob komunikacji: pliki z danymi, po sieci lokalnej.

8. Zwracamy sie z proshg o wskazanie rodzaju analizatora do konfiguracji w systemie — analityczny,
mikrobiologiczny czy serologiczny.

Odpowiedz:
Rodzaj analizatora- Analizator do wykonywania badan metodami biologii molekularne;j.

9. Czy Zamawiajacy wymaga / przewiduje konfiguracje stacji roboczych (wymagajace - rozpakowania,
podtaczania do sieci, konfiguracji systemu operacyjnego, instalacji oprogramowania aplikacyjnego)?

Odpowiedz:
Zamawiajacy okreslit warunki w SWZ.

10. Czy Zamawiajgcy wymaga / przewiduje podtgczenie i konfiguracje urzadzen peryferyjnych jak np.
drukarki, czytniki kodéw kreskowych (prosimy o wyszczegélnienie jakie iile)?

Odpowiedz:
Zamawiajacy okreslit warunki w SWZ

11. Czy Zamawiajagcy wymaga przeprowadzenia innych czynnosci, takich jak np. serwis systemu LIS,
szkolenia uzytkownikow?

Odpowiedz:
Zamawiajacy okreslit wszystkie warunki w SWZ.

12. Czy Zamawiajgcy posiada odpowiednig liczbe licencji na system LIS (HIS) i czy sg one objete waznym
nadzorem autorskim producenta oprogramowania?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy posiada odpowiednia liczbe licencji na system LIS (HIS) i sg one objete waznym nadzorem
autorskim producenta oprogramowania.

4
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13. Czy Zamawiajacy posiada aktualng wersje oprogramowania z dostawca sieci LIS/HIS i ma z nim
Wazng umowe serwisowg?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy posiada aktualng wersje oprogramowania z dostawcg sieci LIS/HIS i ma z nim waing umowe
serwisowa.

14. Czy, zgodnie z informacjami posiadanymi przez Zamawiajgcego, aby przystapic¢ do realizacji zlecenia,
bedg wymagane inne zgody, upowaznienia, specjalne dokumenty (jesli tak, to jakie)?

Odpowiedi:
Zamawiajacy okreslit wszystkie warunki w SWZ.

15. Par. 2 ust. 4 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane tego postanowienia umowy z ,, Po stronie
Wykonawcy lezy obowigzek nie przekroczenia wartoéci brutto” na ,Po stronie Wykonawcy
i Zamawiajgcego lezy obowigzek nie przekroczenia wartosci brutto”?

Odpowiedzi:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzszg zmiane. Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

16. Par. 2 ust. 7 pkt 11 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na doprecyzowanie niniejszego postanowienia
umowy poprzez wskazanie liczby oséb, ktére maja zosta¢ poddane szkoleniu, o ktérym mowa
w niniejszym postanowieniu umowy?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy doprecyzowuje niniejsze postanowienie. Liczba osob poddanych szkoleniu wynosi 11.

Jednoczesnie Zamawiajacy zmienia zapisy w zakresie Par. 2 ust. 7 pkt 11
byto:

przeszkolenia personelu Pracowni Czynnikdéw Zakaznych RCKiK w Lublinie z uzyciem testow, materiatow
zuzywalnych i kontrolnych Wykonawcy, w zakresie metodyki wykonywanych badan i obstugi aparatury wraz
z kosztem odczynnikéw i materiatow do przeprowadzenia szkolenia;

jest:

przeszkolenia personelu Pracowni Czynnikéw Zakaznych RCKiK w Lublinie ( 11 oséb )z uzyciem testéw,
materiatow zuzywalnych i kontrolnych Wykonawcy, w zakresie metodyki wykonywanych badan i obstugi
aparatury wraz z kosztem odczynnikéw i materiatow do przeprowadzenia szkolenia;
17. Par. 3 ust. 2 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby termin dostawy analizatora wynosit 21 dni od daty
podpisania umowy a termin jego instalacji 7 dni od daty dostarczenia?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody i podtrzymuje zapisy SWZ.

18. Par. 4 ust. 4 Czy zamawiajgcy wyraza zgode na catkowite wykreslenie tego postanowienia, wzglednie
jego modyfikacje w zakresie ewentualnego rozliczenia dostarczonego towaru, tak by nie byto w zadnym
wypadku mozliwe zaliczenie danego towaru jako darowizny?

Dotychczasowe sformufowanie tego postanowienia nie moze mie¢ miejsca w Swietle zasad panujgcych na
rynku w szczegdinosci postanowieni Kodeksu Etyki Med Tech. Ponadto, Wykonawca nie ma mozliwosci
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kontrolowac potrzeb Zamawiajgcego co do ilosci zamawianego towaru, skupiajqc sie na terminowych
dostawach, szczegdlnie Ze Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zmian w ilosciach zamawianych
towardw w trakcie trwania umowy. Postanowienie w obecnym brzmieniu nie znajduje uzasadnienia i w
ocenie Wykonawcy rodzi ryzyka dla obu stron kontraktu, zatem powinno zostac cafkowicie usuniete.

Odpowiedi:
Zamawiajacy zmienia zapisy w zakresie Par. 4 ust. 4
byto:

Dostarczenia nieodptatnej partii odczynnikéw i materiatéw zuzywalnych koniecznych do wdrozenia
oferowane] techniki badan — uruchomienia aparatu i innych czynnosci zwigzanych z utrzymaniem
aparatury w ciggtej sprawnosci

jest:

Dostarczenia w_ramach wartosci umowy partii odczynnikow i materiatow zuzywalnych koniecznych do
wdrozenia oferowanej techniki badarn — uruchomienia aparatu i innych czynnosci zwigzanych
Z utrzymaniem aparatury w ciggtej sprawnosci

19.Par. 4 ust. 6 Czy Zamawiajgcy moze udzieli¢ informacji, w jakiej placéwce beda wykonywane badania —
na koszt Wykonawcy, o ktérych mowa w umowie?

Odpowiedi:
Zamawiajacy ma zawartg umowe z RCKiK w Rzeszowie jako laboratorium back up.

20.Par. 4 ust. 8, 9i 18 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane stowa ,,bezptatny’” na ,,w ramach czynszu
dzierzawnego”?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wyraza zgode na powyisza zmiane i wpisuje w miejsce ,,bezptatny” zwrot ,,w ramach
czynszu dzierzawnego”.

Jednoczesnie Zamawiajacy zmienia zapisy SWZ w zakresie:
1)Par. 4 ust. 8
byto:

Zapewnienia bezptatnych przegladéw serwisowych wraz z niezbednymi materiatami eksploatacyjnymi
i odczynnikami, w okresie trwania dzierzawy.
jest:

Zapewnienia w ramach czynszu dzierzawnego przegladdw serwisowych wraz z niezbednymi materiatami
eksploatacyjnymi i odczynnikami, w okresie trwania dzierzawy.
2)Par. 4 ust. 9

byto:
Zapewnienia bezptatnych napraw serwisowych w okresie trwania dzierzawy
jest:

Zapewnienia w ramach czynszu dzierzawnego napraw serwisowych w okresie trwania dzierzawy



) Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
I'(k"( w Lublinie
LUBLIN 20-078 Lublin, ul. Zotnierzy Niepodlegtej 8
NIP 7122427252 REGON 431029412

3) Par. 4 ust. 18
byto:

Bezptatnego odbioru dostarczonej do Zamawiajgcego aparatury wchodzacej w sklad systemu do
wykonywania badan, po zakonczeniu umowy ale nie wczesniej niz przed zuzyciem przez Zamawiajgcego
odczynnikow dostarczonych w ostatniej dostawie, po uzgodnieniu z Zamawiajgcym terminu odbioru

jest:

w ramach czynszu dzierzawnego odbioru dostarczonej do Zamawiajgcego aparatury wchodzacej w sktad
systemu do wykonywania badan, po zakoriczeniu umowy ale nie wczesniej niz przed zuzyciem przez
Zamawiajgcego odczynnikdw dostarczonych w ostatniej dostawie, po uzgodnieniu z Zamawiajgcym
terminu odbioru

21. Par. 4 ust. 10, 13, 20, 21 i 23 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode, aby dostarczone zostaty dokumenty
w formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa)?

Odpowiedi;

Zamawiajacy wyraza zgode na dostarczenie dokumentéw w formie elektronicznej (CD, email, strona
internetowa) z wytgczeniem par. 4 ust. 21 w zakresie-‘lista dostarczonych odczynnikéw”.

Jednoczesnie zamawiajgcy zmienia zapisy SWZ w zakresie Par. 4 ust. 10, 13, 20i 23
1) Par. 4 ust. 10
byto:

Dostarczenia wraz z aparaturg: karty gwarancyjnej zawierajacej opisane w ofercie warunki udzielonej
gwarancji, paszportdw technicznych, petnej instrukeji obstugi w jezyku polskim (nie skrécona wersja) oraz
dokumentu okreslajgcego zasady swiadczenia ustug przez autoryzowany serwis w okresie gwarancyjnym

jest:

Dostarczenia wraz z aparaturg: karty gwarancyjnej zawierajacej opisane w ofercie warunki udzielonej
gwarancji, paszportow technicznych, petnej instrukcji obstugi w jezyku polskim (nie skrécona wersja) oraz
dokumentu okreslajacego zasady $wiadczenia ustug przez autoryzowany serwis w okresie gwarancyjnym
(w formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa)

2)Par. 4 ust. 13,
byto;

Przekazania Zamawiajgcemu dokumentacji (specyfikacja i raport z walidacji) zwigzanej z walidacjg
programu transmitujgcego wyniki wykonanych badan

jest:

Przekazania Zamawiajgcemu dokumentacji (specyfikacja i raport z walidacji) zwigzanej z walidacjg
programu transmitujgcego wyniki wykonanych badan (w formie elektronicznej (CD, email, strona
internetowa)
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3)Par. 4 ust. 20
byto:

Dostarczenia Swiadectwa Jakosci , Certyficate of Analysis” dla kazdej dostarczanej serii odczynnikéw

jest:
Dostarczenia Swiadectwa Jakosci ,Certyficate of Analysis” dla kazdej dostarczanej serii odczynnikéw (w
formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa)

3)Par. 4 ust. 23

byto:

Dostarczenia wraz z aparaturg oraz pierwszg dostawg odczynnikéw, kontroli, materiatéw zuzywalnych i
eksploatacyjnych oraz po kaidej aktualizacji, n/w dokumentow (dokumenty w jezyku obcym beda
dostarczone wraz z ttumaczeniem na jezyk polski):

a) petnej instrukcji wykonania badan w formie papierowej i elektronicznej na ptycie CD.

b) petnej instrukcji obstugi urzadzen (w formie papierowe;j i elektronicznej na ptycie CD)

¢) instrukcji utylizacji odpadéw powstajgcych w trakcie wykonywania badan - jezeli utylizacja
odpaddéw wymaga dodatkowych czynnosci wykraczajgcych poza procedury RCKIK Wykonawca
zobowigzuje sie do odbioru i utylizacji odpadéw na wtasny koszt.

d) kart charakterystyki, o ktérych mowa w Rozporzadzeniu (WE) Nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 (Dz. U.UE.L.06.396.1) zmienionym
Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U.UE.L.2010.133.1) oraz
Rozporzadzeniem Parlamentu i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (rozporzadzenie CLP - Dz. Urz. UE L
353/1) lub o$wiadczenia, Zze nie istnieje prawny obowigzek sporzadzenia i dostarczenia Kart
Charakterystyki do przedmiotu zamoéwienia - dla wszystkich dostarczonych testow oraz
materiatéw zuzywalnych, kalibracyjnych i kontrolnych - przy pierwszej dostawie oraz po kazdej
zmianie (aktualizacji)

e) kserokopii dokumentow dopuszczajgcych dostarczony asortyment do obrotu i do uzywania

jest:

Dostarczenia wraz z aparaturg oraz pierwszg dostawag odczynnikéw, kontroli, materiatow zuzywalnych
i eksploatacyjnych oraz po kazdej aktualizacji, n/w dokumentéw (dokumenty w jezyku obcym beda
dostarczone wraz z tltumaczeniem na jezyk polski); (w formie elektronicznej (CD, email, strona internetowa)
a) petnej instrukcji wykonania badan w formie papierowej i elektronicznej na ptycie CD.
b) petnejinstrukcji obstugi urzadzen (w formie papierowej i elektronicznej na ptycie CD)
c) instrukcji utylizacji odpadéw powstajacych w trakcie wykonywania badan - jezel
utylizacja odpadéw wymaga dodatkowych czynnosci wykraczajgcych poza procedury
RCKIK Wykonawca zobowigzuje sie do odbioru i utylizacji odpadéw na wtasny koszt.
d) kart charakterystyki, o ktérych mowa w Rozporzadzeniu (WE) Nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 (Dz. U.UE.L.06.396.1) zmienionym
Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010 r.
(Dz.U.UE.L.2010.133.1) oraz Rozporzadzeniem Parlamentu i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin (rozporzadzenie CLP - Dz. Urz. UE L 353/1) lub oswiadczenia, ze nie istnieje
prawny obowigzek sporzadzenia i dostarczenia Kart Charakterystyki do przedmiotu
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zamowienia - dla wszystkich dostarczonych testow oraz materiatow zuzywalnych,
kalibracyjnych i kontrolnych - przy pierwszej dostawie oraz po kazdej zmianie
(aktualizacji)

e) kserokopii dokumentéw dopuszczajgcych dostarczony asortyment do obrotu i do
uzywania

22.Par. 6 ust. 3 i 7 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na to, aby termin ptatnosci byt liczony od daty
wystawienia faktury?

Uzasadnienie: Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iz niemoiliwe mozie byc doktadne
okreslenie terminu ptatnosci.

Odpowiedz:
zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang zmiane i podtrzymuje zapisy SWZ.

23.Par. 7 ust. 6 Czy Zamawiajgcy wyraza zgode na ograniczenie formy zglaszania uszkodzen do
elektronicznej z wytgczeniem wykorzystania faksu?

Odpowiedz

Zamawiajacy wyraza zgode na ograniczenie formy zgtaszania uszkodzern do elektronicznej. Jednoczesnie
zamawiajgcy zmienia zapisy w zakresie Par. 7 ust. 6.

byto:

Gwarantowany czas usuniecia uszkodzenia wynosi 3 dni robocze liczac od daty otrzymania od
Zamawiajacego zgloszenia uszkodzenia (dopuszcza sie zgloszenie poczta, faksem oraz pocztg elektroniczng).
jest:

Gwarantowany czas usunigcia uszkodzenia wynosi 3 dni robocze liczac od daty otrzymania od

Zamawiajgcego zgloszenia uszkodzenia (dopuszeza-sie-zgloszenie-poczta-faksem-oraz poczty elektroniczng).

24. Par. 7 ust. 7 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na to, by obowigzek wymiany dotyczyt wylgcznie
wadliwego elementu, a nie catego aparatu?

Odpowiedi:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang zmiang i podtrzymuje zapisy SWZ.

25.Par. 7 ust. 8 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane niniejszego postanowienia tak, aby skorzystanie
z wykonania zastepczego wykluczato zastosowanie kar umownych?

Uzasadnienie: Zamawiajqcy przyznaje sobie prawo do sankcjonowania za to samo przewinienie dwa razy.
Zastrzezenie kary umownej ma cel odszkodowawczy z tytutu niewykonania lub nienaleZytego wykonania
umowy. Kara umowna ma na celu naprawienie szkody poniesionej przez Zamawiajgcego, ale nie moze byc
nadmierna i nie moze dqgiy¢ do przewyiszenia poniesionej szkody. Poprzez dokonanie wykonania
zastepczego nastepuje naprawienie szkody.
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Ponadto, czy Zamawiajgcy wyraza zgode na modyfikacje tego postanowienia poprzez dodanie w jego
tresci, ze Zamawiajgcy moze skorzystac z prawa do wykonania zastepczego ,po bezskutecznym uptywie
przynajmniej 5- dniowego dodatkowego terminu wyznaczonego Wykonawcy do realizacji zobowigzania”?

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang zmiane i podtrzymuje zapisy SWZ.

26. Par.7 ust.10 pkt 1i2 oraz Par 8 ust 3: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane stowa , bezptatny”
na ,,w ramach wynagrodzenia”?

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zamiane stowa "godzin" na "godzin w dni robocze"?
Odpowied?

Zamawiajacy wyrazi zgode na powyzszg zmiane. Zamawiajacy zmienia wyrazenie ,,bezptatny” na wyrazenie
,,W ramach wynagrodzenia” . Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zamiane stowa "godzin" na "godzin w dni
robocze” w Par 8 ust 3.

Jednoczesnie Zamawiajgcy zmienia zapisy w zakresie:
1) Par. 7 ust.10 pkt 1
byto:

wykonanie na witasny koszt przegladdéw technicznych oraz walidacji i rewalidacji aparatury w okresach
zgodnych z wymaganiami producenta (nie rzadziej niz co 12 miesiecy) z zapewnieniem bezptatnych
czeéci zamiennych i materiatéw eksploatacyjnych, a takie bezptatnej walidacji po kazdej naprawie
gwarancyjnej, wymianie podzespotdw aparatury lub zmianie oprogramowania

jest:

wykonanie w ramach wynagrodzenia: przeglagdéw technicznych oraz walidacji i rewalidacji aparatury
w okresach zgodnych z wymaganiami producenta (nie rzadziej niz co 12 miesigcy) z zapewnieniem
czesci zamiennych i materiatéw eksploatacyjnych, a takze walidacji po kazdej naprawie gwarancyjnej,
wymianie podzespotdéw aparatury lub zmianie oprogramowania

2) Par. 7 ust.10 pkt 2
byto:

przedstawienie pisemnie w jezyku polskim planu instalacji i walidacji, zapewnienie bezptatnej walidacji
wstepnej, walidacji okresowej i po naprawie, jeieli jest wymagana, wszystkich urzadzen wraz
z wyszczegllnieniem wszystkich elementéw procesu walidacji, z czestotliwoscia wymagang przez
producenta urzadzen

jest:

przedstawienie pisemnie w jezyku polskim planu instalacji i walidacji, zapewnienie w ramach
wynagrodzenia walidacji wstepnej, walidacji okresowej i po naprawie, jezeli jest wymagana, wszystkich
urzadzen wraz z wyszczegdlnieniem wszystkich elementow procesu walidacji, z czestotliwoscig wymagang
przez producenta urzadzen.
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3) Par 8 ust 3.
byto:

Wykonawca udziela Zamawiajgcemu gwarancji, ze dostarczone odczynniki, kontrole, materiaty
zuzywalne i eksploatacyjne sa dobrej jakosci, a w razie stwierdzenia w okresie gwarancji wady w/w
asortymentu, zostanie on bezptatnie wymieniony przez Wykonawce na wolny od wad w terminie do 72
godzin od daty pisemnego zawiadomienia Wykonawcy przez Zamawiajgcego. (dopuszcza sig droge
faksowg oraz droge elektroniczng e-mail)

jest:

Wykonawca udziela Zamawiajgcemu gwarancji, ze dostarczone odczynniki, kontrole, materiaty
zuzywalne i eksploatacyjne sg dobrej jakosci, a w razie stwierdzenia w okresie gwarancji wady w/w
asortymentu, zostanie on w ramach wynagrodzenia wymieniony przez Wykonawce na wolny od wad
w terminie do 72 godziny od daty pisemnego zawiadomienia Wykonawcy przez Zamawiajgcego.
(dopuszcza sie droge faksowg oraz droge elektroniczng e-mail

27. Par.8.ust. 6 i 8 Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zamiane stowa "godzin" na "godzin w dni
robocze"?

Odpowiedz
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowang zmiane i podtrzymuje zapisy SWZ

28. Par. 8 ust. 9 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode aby odstgpienie byto moiliwe w przypadku
powtarzajacych sie pieciokrotnie uzasadnionych reklamacji jakosciowych?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowang zmiane i podtrzymuje zapisy SWZ.

29. Par. 10 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dodanie postanowienia w brzmieniu: ,Zamawiajgcy moze
w kazdym czasie odstgpi¢ od zadania zaptaty przez Wykonawce kary umownej.”?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na proponowang zmianeg i podtrzymuje zapisy SWZ..

30. Par. 10 ust. 1 lit. A Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane przestanki naliczenia kary umownej na
odstagpienie ,,z przyczyn zawinionych przez Wykonawce”?

Uzasadnienie: Zgodnie z art. 471 k.c. dtuznik odpowiada za nienalezyte wykonanie umowy jezeli wynika ono
z przyczyn za ktére ponosi odpowiedzialnosc. Przyczyny niezalezne od Zamawiajqcego obejmujq takze
okolicznosci za ktore dfuznik nie odpowiada.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang zmiang i podtrzymuje zapisy SWZ.

31. Par. 10 ust. 3 Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie tacznej wysokosci kar umownych do 25
% wartosci umowy?

11
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Odpowiedz
Zamawiajacy nie wyraza zgody na proponowang zmiane i podtrzymuje zapisy SWZ.
32. Par. 11 ust. 6 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane stowa ,opdznienia” na ,zwtoki”?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na zmiane stowa ,,opdinienia” na ,zwioki’. Jednoczesnie Zamawiajgcy zmienia
zapisy SWZ w zakresie Par. 11 ust. 6.

byto:

Jezeli z wnioskiem o dokonanie zmiany wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 4 wystepuje Zamawiajacy,
jest on uprawniony do zadania od Wykonawcy przedstawienia dokumentdw, z ktérych bedzie wynikac,
w jakim zakresie okolicznosci, o ktdrych mowa w ust. 4, majg wplyw na koszty wykonania zamdwienia, w
tym przedtozenia odpowiednich zestawien, o ktérych mowa w ust. 6, w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajacego, nie krotszym niz 14 dni od dnia otrzymania przez Wykonawce pisemnego zadania
Zamawiajacego. W przypadku uchybienia wyznaczonemu terminowi, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu
kare umowa w wysokosci 100,00 zi. za kazdy rozpoczety dzier opdznienia

jest:

Jezeli z wnioskiem o dokonanie zmiany wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 4 wystepuje Zamawiajacy,
jest on uprawniony do zgdania od Wykonawcy przedstawienia dokumentéw, z ktérych bedzie wynika¢, w
jakim zakresie okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 4, majg wplyw na koszty wykonania zamoéwienia, w tym
przedtozenia odpowiednich zestawienn, o ktérych mowa w ust. 6, w terminie wyznaczonym przez
Zamawiajgcego, nie krotszym niz 14 dni od dnia otrzymania przez Wykonawce pisemnego zadania
Zamawiajacego. W przypadku uchybienia wyznaczonemu terminowi, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu
kare umowq w wysoko$ci 100,00 zt. za kazdy rozpoczety dzien zwtoki.

Zmiany wchodzg z dniem podpisania. pozostate zapisy SWZ pozostajg bez zmian.

w zatgczeniu
Zmieniony zatgcznik nr 1 do SWZ
Zmieniony zatgcznik nr 3 do SWZ.
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ZMIANA

Zatgcznik Nr 1 —Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia

ZESTAWIENIE PARAMETROW GRANICZNYCH (BEZWZGLEDNIE WYMAGANYCH)

WYMAGANIA DOTYCZACE ODCZYNNIKOW | MATERIALOW ZUZYWALNYCH |
EKSPLOATACYJNYCH:

Oferowane testy powinny umozliwi¢ jednoczesne wykrywanie RNA HIV, RNA HCV, DNA
HBV.

Oferowane testy powinny umozliwi¢ jednoczesne wykrywanie RNA HAV i DNA B19V.

Oferowane testy powinny umozliwi¢ wykrywanie RNA SARS COV-2.

Wykonawca udziela gwarancji, ze dostarczone testy sg dobrej jakosci, a w razie
stwierdzenia wad

w okresie gwarancji, zostang one bezptatnie wymienione przez Wykonawcg na wolne od
wad.

Oferowane testy do badania materiatu genetycznego wiruséw HCV, HIV, HBV, HAV i B19V
przeznaczone do badan w krwiodawstwie zostaty oznaczone znakiem CE (w ocenie
zgodnosci testéw do badania HBV, HCV i HIV brata udziat jednostka notyfikowana) i s3
dopuszczone do obrotu na terenie RP.

Oferowane testy do badania materiatu genetycznego wirusa SARS-CoV- 2 CE IVD ( do
diagnostyki in vitro)

Badania z pkt 1 beda wykonywane réwnoczasowo z badaniami serologicznymi wirusow
HBV; HCV;i HIV

Testy do badania materiatu genetycznego wirusa B19 wykrywajg wszystkie genotypy B19.

Testy do badania materiatu genetycznego wirusa SARS-CoV-wykrywajg min dwa geny
genomu wirusa

10

Termin waznosci odczynnikdw min. 5 miesiecy.

11.

Wykonawca ma dostarczy¢ instrukcje w jezyku polskim dotyczgce magazynowania i
przechowywania dostarczonych testow oraz akcesoriéw zuzywalnych, a takze odpowiednie
oznakowanie opakowan tj. podanie serii, terminu waznosci, warunkéw przechowywania
oraz oznakowan CE.

12.

Dostarczanie Swiadectwa Jakosci - ,Certificate of Analysis” - dla kazdej dostarczanej serii
odczynnikow wraz z dostawa.

13.

Wielko$¢ puli odpowiednia do zachowania czutosci zgodnie z wymaganiami dla
krwiodawstwa w Polsce: HIV (= 100001U/ml), HCV(= 50001U/ml), HBV (11-24 1U/ml).




14.

Czutoé¢ HAV i B19V — zgodna z wymaganiami Farmakopei Europejskiej dla osocza do
frakcjonowania.

15.

Wykonawca zapewni dostawy odczynnikéw w monitorowanych warunkach transportu,
potwierdzone protokotem temperatury transportu- przy kazdej dostawie dla odczynnikéw,
ktdére zgodnie z ulotkg informacyjng producenta wymagajg zachowania okreslonych
warunkow temperatury transportu.
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Odczynniki pozwalajg na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego trzech wirusow:
RNA HIV, RNA HCV i DNA HBV w pojedynczej donacji lub w puli osocza ( rutynowe badania
donacji) oraz ok. 1 % w badaniach pojedynczych

1.7

Odczynniki pozwalajace na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego wiruséw HAV i
B19V:

-badania rutynowe wykonywane w pulach ztozonych maksymalnie z 96 donacji przy
jednoczesnym uwzglednieniu pul niepetnych,

-w pojedynczej donacji w przypadku badar komercyjnych — ok. 50,

18

Odczynniki do wykrywania RNA SARS-CoV-2 do badan pojedynczych probek materiatu do
badan

19

Cena oferty uwzglednia:

-wartosc testow wraz z materiatami zuzywalnymi i kontrolnymi niezbednymi do
przebadania i zwolnienia 215 000 donacji w kierunku RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV,

-wartos$¢ testow wraz z materiatami zuzywalnymi i kontrolnymi niezbednymi do
przebadania i wydania 8500 wynikéw w kierunku DNA B19V oraz RNA HAV,

-wartos¢ testow wraz z materiatami zuzywalnymi i kontrolnymi niezbednymi do
przebadania i zwolnienia 8 500 wynikdw w kierunku RNA SARS COV-2,

-wartos$¢ czynszu dzierzawnego
Do warto$ci zwolnienia 1 donacji/ oznaczenia testu nalezy doliczy¢ koszty:

-transportu zagranicznego (o ile wystapi) i krajowego do siedziby Zamawiajgcego
w warunkach zgodnych z wymaganiami producenta,

-ubezpieczenia towaru za granicg (o ile wystapi) i w kraju, do czasu przekazania go
Zamawiajgcemu,

-opakowania i znakowania wymaganego do przewozu (o ile wystapi),
-zatadunku i roztadunku oraz transportu wewnetrznego u Zamawiajgcego,

-instalacji, uruchomienia, sprawdzenia i walidacji dostarczonej aparatury, z uzyciem testow,
materiatéw zuzywalnych i kontrolnych Wykonawcy,

-podtaczenia na wtasny koszt aparatury i uruchomienia automatycznej transmisji danych:

- identyfikacja aparatury( nr urzadzenia, nazwa),




- dane operatora,

- data badania,

- numery donacji przebadanych probek,

- wyniki wykonanych badan,

- numery serii i daty waznosci uzywanych odczynnikéw

do posiadanego przez Zamawiajacego systemu komputerowego ,Bank Krwi” firmy ASSECO
POLAND S.A. i programu Nautilus ( dotyczy RNA SARS-COV-2 ) lub programu, ktéry zostanie
wprowadzony w miejsce programu ,Bank Krwi”, o ile taka zmiana nastgpi w okresie
obowigzywania umowy. Wszelkie zmiany wymagan zawartych w obowigzujacych
przepisach co do zakresu danych transmitowanych do systemu ,,Bank Krwi” lub innego
systemu komputerowego wprowadzonego w miejsce ,,Banku Krwi” Wykonawca
zobowiazany bedzie wprowadzi¢ na wtasny koszt i we wskazanym przez Zamawiajgcego
terminie.

-przeszkolenia personelu Pracowni Czynnikéw ZakaZnych RCKiK w Lublinie z uzyciem
testow, materiatéw zuzywalnych i kontrolnych Wykonawcy, w zakresie metodyki
wykonywanych badan i obstugi aparatury wraz z kosztem odczynnikéw i materiatéw do
przeprowadzenia szkolenia.

-testéw i odczynnikéw niezbednych do wdrozenia techniki badan— zgodnie z aktualnymi
wymogami zawartymi w ,,Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2020 r. w
sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi”.

-paneli probek z IHIT do wdrozenia nowej aparatury i metody badan wraz z oceng IHIT

-dodatkowych testéw na kontrole wewnetrzng na kazdy zaoferowany analizator (gtéwny i
back-up), dla wszystkich parametréw, codziennie (6 razy w tygodniu na kazdym
analizatorze),

-dodatkowych testéw na kalibracje aparatury,

-dodatkowych testéw w przypadku wykonywania powtérnych badan przy wynikach
pierwotnie reaktywnych

-kontroli dodatniej (tzw. ,,RUN CONTROL") oraz dodatkowych testéw na jej wykonanie (6
razy w tygodniu) zgodnie z aktualnymi wymogami zawartymi w ,,Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z dnia 5 listopada 2020 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej
sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi”.

-udziat w programie zewnetrznej kontroli jakosci badan w zakresie wykonywanych badar
oraz dodatkowych testow do jej wykonania

-kwalifikacji dostarczanych odczynnikow

-badan weryfikacyjnych, wykonywanych w IHiT, dla donacji z wynikami reaktywnymi
w testach przesiewowych,




-przegladow okresowych i walidacji aparatury i odczynnikdw wraz z dostarczeniem
wymaganych materiatéw/czesci do przeprowadzenia przegladu/walidaciji.

-napraw po awarii aparatury i systemu sterujgcego. Naprawa z uzyciem czesci
zapewnionych prze Wykonawce oraz zapewnienie odczynnikéw do wykonania walidacji po
naprawie urzadzenia

-wszystkich akcesoriow niezbednych do pracy na aparaturze np. ptyny ptuczace, koncéwki
do dozowania, kontrole, zuzywalne czesci aparatu , materiaty do dezynfekcji odpaddw,
materiaty eksploatacyjne do drukarek tj. bebny i tonery w okresie trwania umowy,

-cta i odprawy celnej (o ile wystgpia)
-kontroli miedzynarodowej (o ile wystapi),

-podatku VAT

Wymagania dotyczace aparatury

Oferowane urzadzenia: apartura podstawowa oraz aparatura stanowigca back- up nie moga
by¢ starsze starsze niz z 2016 r.

Oferowane urzadzenia musza umozliwia¢ automatyczne wykonanie poszczegdlnych etapédw
badan tj. pipetowanie, jesli ma miejsce pulowanie, izolacja, amplifikacja oraz odczytywanie i
przesytanie wynikow.

Wydajnos¢ systemow:

a) minimum 400 donacji zbadanych w kierunku obecnoéci materiatu genetycznego
wirusow HBV, HCV ,HIV w ciggu 7 godzin i 35 minut z uwzglednieniem czasu
potrzebnego na dopuszczenie analizatora do badan ,w tym wykonanie wymaganych
codziennych czynnosci konserwacyjnych i kontrolnych oraz akceptacje wynikéw

b) minimum 400 donacji przebadanych w kierunku HAV i B19V w ciggu 7 godzin i 35
minut z uwzglednieniem czasu potrzebnego na dopuszczenie analizatora do
badan ,w tym wykonanie wymaganych codziennych czynnosci konserwacyjnych i
kontrolnych oraz akceptacje wynikéw.

¢) minimum 282 badan w kierunku Sars-CoV-2 w ciggu 7 godzin i 35 minut z
uwzglednieniem czasu potrzebnego na dopuszczenie analizatora do badan ,w tym
wykonanie wymaganych codziennych czynnosci konserwacyjnych i kontrolnych oraz
akceptacje wynikow

Urzadzenia muszg zapewnic¢ wykonywanie badan z probek pobranych do probdwek z zelem
separujacym, przeznaczonych do badan metodami biologii molekularnej o wymiarach
13x100mm, 16x100mm i 13 x 75 mm.

Aparatura musi by¢ wyposazona w dodatkowy zewnetrzny czytnik do kodow paskowych w
standardzie ISBT, w razie awarii czytnika wewnetrznego.

Wykonawca musi zapewni¢ mozliwos¢ wykonania badan DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV i
badarh DNA B19V i RNA HAV na wypadek awarii zaoferowanych systeméw/urzadzen —
urzgdzenia back-up.- system identyczny z podstawowym,




7 Urzadzenia do podtrzymywania pracy systemu min. 25 minut na wypadek zaniku zasilania -
podac liczbe UPS.
8. Przedstawienie danych technicznych urzgdzen i systemu sterowania.
9, Systemy umozliwiajg :
a) kontrole procesu pulowania
b) kontrole poszczegdlnych etapdw badania,
c) kontrole poziomu odczynnikéw,
d) identyfikacje prébek oznaczonych kodami paskowymi wg standardu ISBT 128,
e) dochodzenie do wyniku pojedynczej donacji w dodatnich pulach,
f) identyfikacje wirusa w dodatniej donacji
g) wykonanie badan zgodnie z GLP,
10. | System posiada oprogramowanie umozliwiajgce rejestracje i archiwizacje nastepujacych
parametrow wykonywanych badan :
a) identyfikacje operatora,
b) numery donacji badanych prébek,/inne oznaczenia kodowe badanych probek
c) wyniki wykonywanych badan i wykonywanych kontroli
d) wartos¢ punktu odciecia
e) informacje o btedach,
f)  numery serii odczynnikdw,
g) zawierac system akceptacji wynikow,
h) musi zawierac system kontroli jakosci
i) umoiliwia dokumentowanie wykonania przez operatora/serwis zdefiniowanych,
wymaganych okresowych czynnosci konserwacyjnych /kontrolnych ( login, data,
czynnosc)
11. | Oferta Wykonawcy musi obejmowa¢ oprogramowanie zwigzane z wydrukiem wyniku w
jezyku polskim, zawierajgcym:
a) nagtéwek z informacja o laboratorium wykonujacym badania
b} tytut
c) nrserii testu
d) date wainosci testu
e) nr batcha
f} nrdonacji, probki lub kontroli
g) nrpuli
h) wynik z interpretacjg
i) nroperatora
j) date i godzine wykonania badania
k) date igodzine wydruku
[) identyfikacje aparatury
12. | Dostarczenie do RCKiK wraz z aparaturg procedury utylizacji odpadéw powstajgcych w

trakcie wykonywania badan. Jezeli utylizacja odpadéw wymaga dodatkowych czynnosci
wykraczajacych poza procedury RCKIK Wykonawca zobowigzuje sie do odbioru i utylizacji
odpadéw na wiasny koszt. Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia wraz z aparaturg
oraz zainstalowania/ podtgczenia odpowiedniego pojemnika na odpady ptynne, wytwarzane




podczas wykonywania badan oraz odpowiednie $rodki chemiczne niezbedne do ich
neutralizacji lub zapewni¢ odbiér odpadéw ptynnych przez firmy zewnetrzne.

Zgodnie z udzielonymi wyjasnieniami Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie urzadzenia backup tylko
dla aparatu wykonujgcego testy NAT bez stacji pulujacej przy jednoczesnym oswiadczeniu
Wykonawcy, ze w przypadku awarii stacji pulujgcej badania bedg wykonywane w pojedynczej donacji
a wszystkie dodatkowe koszty pokryje Wykonawca,

W takim przypadku Zamawiajgcy wymaga:

3. Wydajnosc systemow:

a) minimum 300 donacji zbadanych w kierunku obecnosci materiatu genetycznego
wiruséw HBV, HCV ,HIV w ciggu 7 godzin i 35 minut z uwzglednieniem czasu
potrzebnego na dopuszczenie analizatora do badan ,w tym wykonanie wymaganych
codziennych czynnosci konserwacyjnych i kontrolnych oraz akceptacje wynikow

b) minimum 300 donacji przebadanych w kierunku HAV i B19V w ciggu 7 godzin i 35
minut z uwzglednieniem czasu potrzebnego na dopuszczenie analizatora do
badan ,w tym wykonanie wymaganych codziennych czynnosci konserwacyjnych i
kontrolnych oraz akceptacje wynikow.

c) minimum 282 badan w kierunku Sars-CoV-2 w ciggu 7 godzin i 35 minut z
uwzglednieniem czasu potrzebnego na dopuszczenie analizatora do badan ,w tym
wykonanie wymaganych codziennych czynnosci konserwacyjnych i kontrolnych oraz
akceptacje wynikow

Oraz

6. | Wykonawca musi zapewni¢ mozliwos¢ wykonania badan DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV i
badan DNA B19V i RNA HAV na wypadek awarii zaoferowanych systemoéw/urzadzen —
urzadzenia backup - system identyczny z podstawowym w zakresie w/w badan, w
przypadku awarii aparatu do pulowania prébek mozliwos¢ wykonania badan w
pojedynczych donacjach a wszystkie dodatkowe koszty pokrywa wykonawca

s r7¢ VSKA
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ZMIANA

Zalacznik nr 3 do SWZ — Formularz ofertowy

FORMULARZ OFERTOWY

Ja/my*, nizej podpisani:

dziatajac w imieniu i na rzecz Wykonawcy/ wykonawcow wystgpujacych wspdlnie*:
(Zarejestrowana nazwa Wykonawcy/ pemomocnika wykonawcow wystepujacych wspélnie*)

INATVE WYKODAWIOVS 5o ¢5oss oo vbimsensostiess dhesssiasnss s vy ST s s i on o o VST Y80 e RS S MR S48
KRS wykonawcy:

REGON WYKONAWEY: - ccmssaisnsssssssosssnssioransioasisd 5o oy FEisisssn s ias resssmssossivavasaisisors s st onvsvasasnons
Nazwisko osoby upowazniionej do KOMEaKEOW: ... ...ccismessciniasissssiensimisssenssnsnsss ssissesssisssssscsss shsmssssasss
A IO NSNS womasncsencessmst s o O S N RS R SN KRS RN
570 o0 P LR 1] =] (10,40 oD PSSRSO ——
T CVIORIRLNIEN .. i A 5 B A S B AWM SRS AV oo
tRIETOM: L.\

721 .

poczta elektroniczna (€AID)! w o asars

adies INEINEIOWY (TURLLE - s o 0 N s e o 0 S

kapital zakladowy: ..o

przystepujac do prowadzonego przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w
Lublinie przetargu nieograniczonego na:

Dostawe odczynnikow:

— do jednoczesnego wykrywania RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pulach osocza (przy
uwzglednieniu niepeinych pul)

— do jednoczesnego wykrywania RNA HAV i DNA B19V w pulach osocza (przy uwzglgdnieniu
niepetnych pul) oraz w badaniach pojedynczych

— odczynnikéw do wykrywanie RNA SARS-CoV-2 w pojedynczych probkach

wraz ~ zwymaganymi  kontrolami/kalibratorami,  wszelkimi  materialami  zuzywalnymi

i eksploatacyjnymi koniecznymi do obstugi wymienionych wyzej badan oraz dzierzawg niezbedne;j

aparatury ( system podstawowy i system back-up ) do automatycznych badan metodami biologii

1
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molekularnej i systemem sterowania oraz z podigczeniem tej aparatury do posiadanego przez
Zamawiajacego systemu komputerowego.

skladamy niniejsza ofert¢ na wykonanie zamowienia i:

Oswiadczam/y, ze zapoznalem/lismy sie z wymaganiami Zamawiajacego, dotyczgcymi przedmiotu
zamowienia, zamieszczonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia wraz z zalgcznikami i nie
wnosz¢/wnosimy do nich zadnych zastrzezen.

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia na warunkach przedstawionych w niniejszej ofercie
Za ceng:

L.p.

Wyszczegolnienie:

Wartos$¢ brutto za calo$S¢**

Zakres zamowienia podstawowego:

Cena odczynnikow do jednoczesnego badania materialu

genetycznego wirusow:

DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pulach osocza oraz
materialow zuzywalnych i kontrolnych, niezbednych do
automatycznego przebadania 143 000 donacji dla wirusow
HBV, HCV, HIV

Cena odczynnikow do jednoczesnego badania materiatu
genetycznego wirusow RNA HAV i DNA B19V w pulach osocza
i pojedynczych probkach oraz materialow zuzywalnych

i kontrolnych, niezbednych do automatycznego przebadania

5 800 donacji dla wirusa HAV i B19V,

Cena odczynnikow do wykonania oznaczenn SARS COV-2 w
pojedynczych probkach oraz materialow zuzywalnych i
kontrolnych, niezbgdnych do automatycznego wykonania 5 800
oznaczen

Cena czynszu dzierzawnego za niezbedng aparature i
aparature back-up w okresie 24 miesigcy.

Suma zamdwienia podstawowego (poz. 1 —4)

Zakres zamowienia z tytulu prawa opcji:

Cena odczynnikow do jednoczesnego badania materiatu

generycznego Wirusow:

DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pulach osocza oraz
materialow zuzywalnych i kontrolnych, niezbednych do
automatycznego przebadania 72 000 donacji dla wirusow
HBV, HCV, HIV

Cena odczynnikow do jednoczesnego badania materialu
genetycznego wirusow RNA HAV i DNA B19V w pulach osocza
i pojedynczych probkach oraz materiatow zuzywalnych

i kontrolnych, niezbednych do automatycznego przebadania
2700 donacji dla wirusa HAV i B19V,

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie
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Cena odczynnikow do wykonania oznaczenn SARS COV-2w
pojedynczych probkach oraz materialow zuzywalnych i

% kontrolnych, niezbednych do automatycznego wykonania 2 700
oznaczen
8 Cena czynszu dzierzawnego za niezbedng aparature i back-up

w okresie 12 miesigcy.

Suma zamowienia z tytutu prawa opcji (poz. 5 — 8)

Wartos¢ catego zamowienia netto wynosi ( stownie)............
warto$¢ calego zaméwienia brutto wynosi (stownie) .........
Wartos¢ vat wynosi (stownie) ........coeoiiiiiiiiiiin.

Do ustalenia warto$ci zaméwienia brana jest pod uwage tvlko i wylacznie kwota brutto.

Informacja o cenach jednostkowych
Zamowienie podstawowe:

a) Cena brutto zwolnienia jednej donacji przy zwolnieniach w puli sktadajacej si¢ z ....... donacji dla
DNA HBV, RNA HCV, RNAHIV .........

b) Cena brutto jednej donacji przy zwolnieniach w puli skladajacej si¢ z ....... donacji dla RNA HAV
i DNA BI9V ......

c¢) Cena brutto dla jednego oznaczenia SARS COV-2 wynosi .........
d) Cena brutto czynszu dzierzawnego calej aparatury za 1 miesigc brutto: .........
Zamowienie z tytulu prawa opcji:
a) Cena brutto zwolnienia jednej donacji przy zwolnieniach w puli skfadajacej si¢ z .......
donacji dla DNA HBV, RNA HCV, RNAHIV .........
b) Cena brutto jednej donacji przy zwolnieniach w puli skladajacej sig¢ z ....... donacji dla RNA
HAV i DNAB19V ......
¢) Cena brutto dla jednego oznaczenia SARS COV-2 wynosi .........

d) Cena brutto czynszu dzierzawnego catej aparatury za | miesigc brutto: .........

oferujemy w dzierzawe:

Aparatur¢ FABRYCZNIE NOWA/ UZYWANA do wykonywania oznaczen przy uzyciu
wszystkich zamawianych testow*:

Model: woovereeiieiieeeeee . Producent: .......oooeceviiiiiecininns s
Kraj pochodzenia; ........cceizisiisisassanss s Rok produkcjis. s
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Termin dostaw czgstkowych: dni kalendarzowych od daty zgloszenia zapotrzebowania przez
Zamawiajgcego. (obligatoryjny (maks.) termin dostaw czgstkowych — 14 dni kalendarzowych od daty
zgloszenia zapotrzebowania).

Os$wiadczamy w temacie Enzymatyczna ochrona przed kontaminacjg:*

—obecno$¢ enzymatycznej ochrony przed kontaminacja
—brak enzymatycznej ochrony przed kontaminacja

Oswiadczamy, ze Odczynniki, kalibratory, kontrole gotowe do uzycia*®
-dostarczane odczynniki, kalibratory, kontrole gotowe do uzycia
— koniecznos¢ przygotowania odezynnikow, kalibratorow, kontroli uzycia

Oswiadczam/y, ze w ww. podanej cenie uwzglednilismy wszelkie koszty niezbedne do peinej
i terminowej realizacji zamdwienia, zgodnie z wymaganiami Zamawiajacego opisanymi w Specyfikacji
Warunkow Zamowienia i projektowanych postanowieniach umowy.

Oswiadczam/y, ze uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza oferta od dnia uptywu terminu skladania ofert do
dnia ...oooviiii

Oswiadczam/y, ze w razie wybrania naszej oferty jako najkorzystniejszej zobowiazujemy si¢ do podpisania
umowy na warunkach okreslonych w projektowanych postanowieniach umowy.

Oswiadczam/y, ze wypekitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO' wobec
0s0b fizycznych, od ktdrych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania si¢ o
udzielenie zamowienia publicznego w ninigjszym postgpowaniu. **

Oswiadczam/y, ze zamierzamy powierzy¢ realizacje nastepujacych czesci zamowienia podwykonawcom**

] i PO , c Nazwa/firma
Lp. Czes¢ zamowienia powierzona do realizacji podwykonawcy
podwykonawcy

Zarejestrowane nazwy i adresy wykonawcow wystepujacych wspolnie**:

Oswiadczam/y, ze wybor oferty prowadzi/nie prowadzi do powstania u Zamawiajacego obowigzku
podatkowego:

1) Nazwa towaru lub ushugi, ktorych dostawa lub swiadczenie bedzie prowadzi¢ do powstania
obowiazku podatkowego:

Czy Wykonawca jest mikroprzedsi¢biorstwem badz malym lub $rednim przedsi¢biorstwem?
o Tak

1IRozporzadzenie 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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).
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o Nie

(wlasciwe zaznaczyc)

Zalgcznikami do niniejszego formularza, stanowigcymi integralng czes¢ oferty, sg:

Informacja dla Wykonawcy:

Formularz ofertowy (oraz Zalgezniki do niniejszego formularza) musi by¢ opatrzony przez osobg lub osoby
uprawnione do reprezentowania firmy kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub
podpisem osobistym i przekazany Zamawiajgcemu wraz z dokumentem(ami) potwierdzajgcymi prawo do
reprezentacji Wykonawcy przez osobe podpisujgcq oferte.

*niepotrzebne skreslic

*4y przypadku, gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego
dotyczgeych lub zachodzi wylgczenie stosowania obowiqzku informacyjnego, stosownie do art.13 ust. 4 lub
art. 14 ust. 5 RODO Wykonawca nie sklada oswiadczenia (usunigcie treSci oSwiadczenia nastgpuje np. przez
jego wykreslenie).

str. 5



Sprawa nr: RCKiK.DOP.SZ-3321/9/21]

str. 6



