RCKIK.DOP.SZ-3321/9/21

SPECYFIKACJA WARUNKOW ZAMOWIENIA

na
Dostawe odczynnikdw:
— do jednoczesnego wykrywania RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pulach osocza (przy
uwzglednieniu niepetnych pul)
— do jednoczesnego wykrywania RNA HAV i DNA B19V w pulach osocza (przy uwzglednieniu
niepetnych pul) oraz w badaniach pojedynczych
— odczynnikéw do wykrywanie RNA SARS-CoV-2 w pojedynczych prébkach
wraz  zwymaganymi  kontrolami/kalibratorami,  wszelkimi  materialami  zuzywalnymi
1 eksploatacyjnymi koniecznymi do obstugi wymienionych wyzej badan oraz dzierzawa niezbednej
aparatury ( system podstawowy i system back-up ) do automatycznych badan metodami biologii
molekularnej i systemem sterowania oraz z podiaczeniem tej aparatury do posiadanego przez
Zamawiajgcego systemu komputerowego.

(znak post¢powania: RCKiK.DOP.SZ-3321/9/21)

I. NAZWA ORAZ ADRES ZAMAWIAJACEGO
Zamawiajacym jest:
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j
ul. Zotierzy Niepodleglej 8
20-078 Lublin
NIP: 7122427252
REGON: 431029412
tel. (81) 532-89-32
adres poczty elektronicznej: sekretariat@rckik.lublin.pl
strona internetowa prowadzonego postepowania:
www.rckik.lublin.pl
oraz
https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin

II. ADRES STRONY INTERNETOWEJ, NA KTOREJ UDOSTEPNIANE BEDA ZMIANY 1
WYJASNIENIA TRESCI SWZ ORAZ INNE DOKUMENTY ZAMOWIENIA
BEZPOSREDNIO ZWIAZANE Z POSTEPOWANIEM O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
Zmiany i wyjasnienia tresci Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia (dalej zwana ,.SWZ”) oraz inne
dokumenty zamoéwienia bezpo$rednio zwiazane z postepowaniem o udzielenie zamdwienia beda
udostgpniane na stronie internetowe;:
www.rckik.lublin.pl
oraz
https://platformazakupowa.pl/pn/rckik _lublin

IILTRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

L. Postgpowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzone jest w trybie przetargu
nieogranicznego, na podstawie art. 129 ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo
zamowien publicznych (t. j. Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.) (zwanej dalej takze ,,Pzp”, ,.ustawa
Pzp”) oraz aktéw wykonawczych wydanych na jej podstawie.

2. Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym postgpowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego
zastosowana zostanie tzw. ,,procedura odwrécona”, o ktérej mowa w art. 139 ustawy Pzp.
Procedura ta polega¢ bedzie na tym, ze Zamawiajacy najpierw dokona badania i oceny ofert, a

nastepnie dokona kwalifikacji podmiotowej wykonawcy, ktérego oferta najwyzej oceniona, w
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zakresie braku podstaw wykluczenia oraz spelnienia warunkéw udzialu w postgpowaniu.
IV.OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamoéwienia jest:

Dostawa odczynnikow:

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

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

— odczynnikdéw 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 dzierzawa niezbgdne;j

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

molekularnej i systemem sterowania oraz z podlaczeniem tej aparatury do posiadanego przez

Zamawiajacego systemu komputerowego

Kod i nazwa zaméwienia wedlug Wspdlnego Stownika Zamoéwien (CPV):

33.69.62.00-7 (odczynniki do badania krwi),
38.43.45.20-7 (analizatory krwi), 33.12.41.30-5 (wyroby diagnostyczne), 33.12.41.00-6 (urzadzenia

diagnostyczne).

Zamawiajacy przewiduje w ramach niniejszego postgpowania zamodwienie podstawowe oraz
zamdwienie z tytulu prawa opcji zgodnie z art. 441 ustawy pzp.

Zamawiajacy zastrzega, iz czes¢ zamodwienia okreslona jako prawo opcji jest uprawnieniem a nie
zobowigzaniem Zamawiajgcego. Realizacja opcji moze, ale nie musi nastapi¢, w zaleznosci od
zapotrzebowania Zamawiajgcego i na skutek jego dyspozycji w tym zakresie. Brak realizacji
zamowienia w zakresie prawa opcji nie bedzie rodzié zadnych roszczen ze strony Wykonawcy w
stosunku do Zamawiajacego

Zamoéwienie objete opcja Wykonawca bedzie zobowigzany wykonaé¢ po uprzednim otrzymaniu
zawiadomienia od Zamawiajacego, ze zamierza z prawa opcji skorzysta¢. Zasady dotyczace realizacji
zamowienia objetego prawem opcji bgda takie same jak te, ktore obowigzuja przy realizacji
zamOwienia podstawowego.

Prawo opcji realizowane bedzie na takich samych warunkach jak zamowienie podstawowe, w
szczegblInoscei dotyczacych termindw dostaw, okreséw waznosci czy gwarancji.

Szczegolowy opis przedmiotu zamdwienia oraz zakres prawa opcji zawarty jest w Zalacznikach 1-3
SWZ. Po zawarciu umowy ww. dokumenty stanowi¢ beda zalaczniki do umowy.

V. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE
Zamawiajacy zada od Wykonawcy nastgpujacych przedmiotowych srodkéw dowodowych:

1) Deklaracj¢ wytworcy o spelnianiu wymagan zasadniczych przez oferowane wyroby medyczne

wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej, przy wspoludziale ktérej przeprowadzono
procedure oceny zgodnosci oferowanych wyrobéw medycznych wymienionych w art. 29 ust.
S ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 z pézn.
Zm).
Uwaga: W przypadku, gdy waznosé certyfikatu jednostki notyfikowanej wygasa w trakcie
realizacji dostaw, Wykonawca zobowigzany jest dolgczy¢ do oferty oswiadczenie deklarujgce
zlozenie we wilasciwym czasie wniosku o przedluzenie waznosci dokumentu oraz, po jego
uzyskaniu, dostarczenie jego kopii poswiadczonej za zgodnosc z oryginatem Zamawiajgcemu.

2) Zgloszenie wyrobu do Prezesa URPLWMIiPB lub powiadomienie Prezesa URPLWMIiPB
o wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP zgodnie z art. 58 ustawy o wyrobach medycznych
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lub inny dokument potwierdzajacy wypetnienie obowiazku wynikajacego art. 58 cyt. ustawy a
w przypadku niepodlegania obowiazkowi dokonania zgloszenia/ powiadomienia o§wiadczenie
zawierajace podstawy braku tego obowigzku.

3) Oswiadczenie o klasyfikacji wyrobow, o ile nie wynika to z deklaracji lub innych
dokumentéw dotgczonych do oferty.

4) Informacj¢ o czutosci zaoferowanych metod dla pojedynczej donacji w IU/ML (dopuszcza sig
podanie czufosci dla grupy O wirusa HIV-1 oraz dla HIV-2 w kopiach/ml).

5) Wykaz niezbednych odczynnikéw, materiatéw zuzywalnych i eksploatacyjnych wraz z
podaniem ich nazw, ilo$ci w jednym opakowaniu, terminéw waznosci zamknietych
opakowan, termindw waznosci opakowan otwartych.

6) Wykaz oferowanych w dzierzaweg urzadzen zawierajacy dane techniczne, informacje o ilosci
urzadzen, oraz ich wartosci ewidencyjno — ksiggowej. W wykazie nalezy uwzglednié
wszystkie urzadzenia bedace przedmiotem dzierzawy wraz z systemem sterowania
(analizatory, niezb¢dna ilos¢ zestawoéw komputerowych z niezbednym oprogramowaniem ups,
drukarkami itd.)

7) Oswiadczenie zawierajace informacje o czasie po jakim otrzymane beda wyniki dla: 100, 200,
300 1 400 badanych donacji w zakresie wirusow HBV, HCV i HIV.

8) Instrukcje wykonania badan w jezyku polskim

9) Instrukcje obstugi oferowanych urzadzen w j¢zyku polskim.

10) Oswiadczenie o czgstotliwosci walidacji okresowych dla oferowanych urzgdzen.

11) Oswiadczenie o ilosci wymaganych przegladéw oferowanych urzadzen w okresie realizacji
umowy.

UWAGA: jeieli Wykonawca nie zloiyl przedmiotowych Ssrodkéw dowodowych lub zloione
przedmiotowe srodki _dowodowe sq niekompletne, Zamawiajgcy wezwie do ich zloienia lub
uzupelnienia w wyznaczonym terminie zgodnie 7 art. 107 ust. 2_ustawy Pzp.

VLTERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA
Wykonawca zobowigzany jest zrealizowa¢ przedmiot zamoéwienia w terminie 24 miesigcy od daty
podpisania umowy. zamowienie podstawowe
W ramach zaméwienia z tytutu opcji Wykonawca zobowigzany jest realizowaé przedmiot zamdwienia
w terminie 12 miesi¢cy od zakonczenia zamowienia podstawowego.
Wykonawca zobowiazany jest zrealizowaé dostawy czgstkowe w terminie maksymalnym 14 dni
roboczych od daty zlozenia zamowienia przez Zamawiajgcego (“Termin dostaw czastkowych”
stanowi kryterium oceny ofert — patrz Rozdzial XVII).

VILPODSTAWY WYKLUCZENIA
1. Z postgpowania o udzielenie zamdwienia wyklucza si¢, z zastrzezeniem art. 110 ust. 2 pzp,
Wykonawce:
1.1. bedacego osoba fizyczna, ktérego prawomocnie skazano za przestgpstwo (art. 108 ust. 1 pkt.
1)):

a) udzialu w zorganizowanej grupie przestgpczej albo zwiazku majacym na celu popelnienie
przestgpstwa lub przestgpstwa skarbowego, o ktérym mowa w art. 258 Kodeksu kamego,

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

¢) o ktorym mowa w art. 228-230a, art. 250a Kodeksu karnego lub w art. 46 lub art. 48 ustawy
z dnia 25 czerwca 2010 r. o sporcie,

d) finansowania przestgpstwa o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 165a Kodeksu
karnego, lub przestgpstwo udaremniania lub utrudniania stwierdzenia przestepnego pochodzenia
pienigdzy lub ukrywania ich pochodzenia, o ktérym mowa w art. 299 Kodeksu karnego,

e) o charakterze terrorystycznym, o ktérym mowa w art. 115 § 20 Kodeksu karnego, lub majace na
celu popehnienie tego przestepstwa,

f) pracy matoletnich cudzoziemcéw, o ktorym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 czerwca
2012 r. o skutkach powierzania wykonywania pracy cudzoziemcom przebywajacym wbrew
przepisom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. poz. 769),
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g) przeciwko obrotowi gospodarczemu, o ktorych mowa w art. 296-307 Kodeksu karnego,
przestepstwo oszustwa, o ktérym mowa w art. 286 Kodeksu karnego, przestgpstwo przeciwko
wiarygodnosci dokumentéw, o ktorych mowa w art. 270-277d Kodeksu karnego, lub
przestepstwo skarbowe,

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

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

1.2. jezeli urzedujgcego cztonka jego organu zarzadzajgcego lub nadzorczego, wspolnika spotki w

spdice jawnej lub partnerskiej albo komplementariusza w spotce komandytowej lub komandytowo-

akcyjnej lub prokurenta prawomocnie skazano za przestgpstwo, o ktorym mowa w pkt 1.1 (art. 108

ust. 1 pkt. 2));

1.3. wobec ktorego wydano prawomocny wyrok sadu lub ostateczng decyzje administracyjng

o zaleganiu z uiszczeniem podatkéw, oplat lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne,

chyba ze wykonawca odpowiednio przed uplywem terminu do skladania wnioskéw o dopuszczenie

do udzialu w postepowaniu albo przed uplywem terminu skladania ofert dokonat platnosci
naleznych podatkéw, oplat lub skladek na ubezpieczenie spoleczne lub zdrowotne wraz

z odsetkami lub grzywnami lub zawarl wiazace porozumienie w sprawie splaty tych naleznosci

(art. 108 ust. 1 pkt. 3));

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

1.5. jezeli Zamawiajagcy moze stwierdzi¢, na podstawie wiarygodnych przestanek, ze Wykonawca

zawarl z innymi Wykonawcami porozumienie majgce na celu zaklocenie konkurenciji,

w szczegdlnosci jezeli nalezac do tej samej grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy z dnia 16

lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentdw, zlozyli odrebne oferty, oferty czesciowe lub

wnioski o dopuszczenie do udzialu w postgpowaniu, chyba ze wykaza, ze przygotowali te oferty

lub wnioski niezaleznie od siebie (art. 108 ust. 1 pkt. 5));

1.6. jezeli, w przypadkach, o ktérych mowa w art. 85 ust. 1 pzp, doszlo do zaklécenia konkurencji

wynikajacego z wczesniejszego zaangazowania tego Wykonawcy lub podmiotu, ktory nalezy

z wykonawca do tej samej grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r.

o ochronie konkurencji i konsumentdéw, chyba ze spowodowane tym zakldcenie konkurencji moze

by¢ wyeliminowane w inny sposob niz przez wykluczenie Wykonawcy z udzialu w postepowaniu

o0 udzielenie zamodwienia (art. 108 ust. 1 pkt. 6)).

2. Zamawiajacy nie przewiduje wykluczenia Wykonawcy na podstawie przepiséw, o ktérych mowa

w art. 109 ust. 1 ustawy Pzp.

3. Wykonawca moze zosta¢ wykluczony przez Zamawiajgcego na kazdym etapie postgpowania

o udzielenie zamodwienia.

VIILWARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
O udzielenie zamdéwienia mogg sie ubiegac wykonawcy, ktérzy spelniaja nastgpujace warunki
dotyczace:
a) zdolnosci do wystgpowania w obrocie gospodarczym:
Zamawiajacy nie stawia warunku w ww. zakresie.
b) uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to
z odrebnych przepisow:
Zamawiajacy nie stawia warunku w ww. zakresie.
¢) sytuacji ekonomicznej lub finansowe;j:
Zamawiajacy nie stawia warunku w ww. zakresie.
d) zdolnosci technicznej lub zawodowe;j:
Zamawiajacy nie stawia warunku w ww. zakresie.

IX. JEDZ 1 PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE
A. OSWIADCZENIE SKEADANE NA FORMULARZU JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO
DOKUMENTU ZAMOWIENIA (ZWANE DALEJ ,, JEDZ")
1. Wykonawca w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia oraz spelniania warunkow udziatu w
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postepowaniu, sktada wraz z oferta aktualne na dzien skladania ofert oswiadczenie w formie
jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia (JEDZ). W celu zlozenia oswiadczenia nalezy:

1.1.pobra¢ z Platformy Zakupowej plik w formacie XML o nazwie ,,JEDZ”

(zapisa¢ na swoim komputerze);

1.2.wejs¢ na strone https://ec.europa.eu/growth/espd/;

1.3.-wybraé jezyk polski klikajac Polski;

1.4. wybra¢ opcje ,.Jestem wykonawcg™;

1.5. wybra¢ opcje ,,zaimportowa¢ ESPD”,

1.6. zatladowaé (zaimportowac) dokument — plik JEDZ wczesniej pobrany

ze strony Zamawiajgcego i zapisany na swoim komputerze — klikajac
Wybierz plik

1.7. postepowac zgodnie z instrukcjami w narzedziu;
przy wypehianiu formularza JEDZ Wykonawca moze skorzystaé
z instrukcji jego wypelniania zamieszczonej przez Urzad Zamowien
Publicznych na stronie internetowe;j pod adresem:
https://www.uzp.gov.pl/ _data/assets/pdf file/0015/32415/Instrukcja-
wypelniania-JEDZ-ESPD.pdf
Oswiadczenie JEDZ Wykonawca wypelnia, a nastepnie sklada za posrednictwem Platformy
Zakupowej.
2. W przypadku wspolnego ubiegania si¢ o zamowienie przez wykonawcow, JEDZ skfada kazdy
z wykonawcow wspdlnie ubiegajacych si¢ o zamdéwienie. Dokumenty te potwierdzaja spehnianie
warunkéw udzialu w postgpowaniu oraz brak podstaw wykluczenia w zakresie, w ktéorym kazdy
z wykonawcow wykazuje brak podstaw wykluczenia.
3. Wykonawca, ktory powoluje si¢ na zasoby innych podmiotow, w celu wykazania braku istnienia
wobec nich podstaw wykluczenia sktada takze JEDZ dotyczace tych podmiotdw.
4.Wykonawca, ktéry zamierza powierzy¢ wykonanie czesci zamowienia podwykonawcom, w celu
wykazania braku istnienia wobec nich podstaw wykluczenia z udziatu w postgpowaniu sktada JEDZ

dotyczace podwykonawcow.

B. ZAMAWIAJACY PRZED WYBOREM NAJKORZYSTNIEJSZEJ OFERTY WEZWIE
WYKONAWCE, KTOREGO OFERTA ZOSTALA NAJWYZEJ OCENIONA, DO
ZEOZENIA W WYZNACZONYM TERMINIE, NIE KROTSZYM NIZ 10 DNI,
AKTUALNYCH NA DZIEN ZLOZENIA NASTEPUJACYCH PODMIOTOWYCH
SRODKOW DOWODOWYCH:

a) informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 108 ust. 1 pkt 1), 2)
ustawy Pzp, sporzadzony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed jej zlozeniem;
b) oswiadczenie Wykonawcy o:

- aktualnosci informacji zawartych w JEDZ.

Wzor o$wiadczenia stanowi Zalacznik nr 4 do SWZ.

W sprawach nieuregolowanych w niniejszym swz zastosowanie maja przepisy-

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innvch dokumentow lub oswiadczen, jakich moze

zada¢ zamawiajacy od wykonawey (Dz.U.2020 poz. 2415)

X.INFORMACJE O SRODKACH KOMUNIKACJI ELEKTRONICZNEJ, PRZY UZYCIU
KTORYCH ZAMAWIAJACY BEDZIE KOMUNIKOWAL SIE Z WYKONAWCAMI, ORAZ
INFORMACJE O WYMAGANIACH TECHNICZNYCH I ORGANIZACYJNYCH
SPORZADZANIA, WYSYLANIA I ODBIERANIA KORESPONDENCJI ELEKTRONICZNEJ
1. W postgpowaniu o udzielenie zamdéwienia komunikacja migdzy Zamawiajacym, a Wykonawcami

odbywa sie przy uzyciu platformazakupowa.pl.
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(US]

9.

UWAGA:
W sytuacjach awaryjnych np. w priypadku niedzialania platformazakupowa.pl Zamawiajgcy

moze rownie; komunikowac si¢ z Wykonawcami za pomocq poczty elektronicznej, email:
przetargi@rckik.lublin.pl.

. Zamawiajacy w zakresie pytan:

e technicznych zwigzanych z dzialaniem systemu prosi o kontakt z Centrum
Wasparcia Klienta platformazakupowa.pl pod numer 22 101 02 02,
cwk@platformazakupowa.pl.

e merytorycznych wyznaczyt osoby, w Ogloszeniu o zamowieniu 1 SWZ

. Wymagania techniczne i organizacyjne opisane zostaly w Regulaminie - platformazakupowa.pl.

Wystepuje limit objetosci plikow lub spakowanych folderéw w zakresie calej oferty do ilosci 10
plikéw lub spakowanych folderéow (pliki mozna spakowaé zgodnie z ust. 8) przy maksymalne;j

wielkosci 150 MB.

. Przy duzych plikach kluczowe jest lacze internetowe i dostepna przepustowosc facza po stronie

serwera platformazakupowa.pl oraz uzytkownika.

. Proces przeciwny do pobierania danych, polegajacy na wysylaniu w tym przypadku plikéw z

komputera uzytkownika do systemu platformazakupowa.pl. Zaleca sie, aby tgczna objetosé plikow
nie byla wieksza niz 0,5 GB, gdyz w przypadku braku wystarczajgcego transferu danych ich
wgranie do systemu moze zaja¢ bardzo duzo czasu.

Skladajac oferte zaleca si¢ zaplanowanie ztozZenia jej z wyprzedzeniem minimum 24h, aby zdazy¢
w terminie przewidzianym na jej zlozenie w przypadku sily wyzszej, jak np. awaria
platformazakupowa.pl, awaria Internetu, problemy techniczne zwigzane z brakiem np. aktualnej
przegladarki, itp.

. W przypadku wigkszych plikéw zalecamy skorzystac z instrukcji pakowania plikow dzielac je na

mniejsze paczki po np. 150 MB kazda, link do instrukcji:
https://docs.google.com/document/d/1kdC7je8SRNOSFSk NONY7nv1Xj1WYJza-
CmXvYHS8evhk/edit.

Za date przekazania oferty przyjmuje sie date jej przekazania w systemie poprzez klikniecie
przycisku Zt6z oferte w drugim kroku i wyswietlaniu komunikatu, ze oferta zostala ztozona.

10.Czas wyswietlany na platformazakupowa.pl synchronizuje si¢ automatycznie z serwerem

Gtlownego Urzedu Miar (serwer tempus1.gum.gov.pl).

11.Wykonawca rejestrujac si¢ lub logujac (w przypadku posiadania konta) na Platformie, akceptuje

warunki korzystania z Platformy, okreslone w Regulaminie zamieszczonym na stronie:
https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/l-
regulamin oraz uznaje go za wigzacy.

12.Ilekro¢ w SWZ, a takze w zalacznikach do SWZ wystepuje wymog podpisywania dokumentéw lub

oswiadczen lub tez potwierdzania dokumentéow za zgodnos¢ z oryginalem, nalezy przez to
rozumie¢ ze oswiadczenia i dokumenty te powinny byé opatrzone podpisem (podpisami) osoby
(osob) uprawnionej (uprawnionych) do reprezentowania wykonawcy/podmiotu, na zasobach lub
sytuacji ktorego wykonawca polega zgodnie z zasadami reprezentacji wskazanymi we wlasciwym
rejestrze lub osobe (osoby) upowazniona do reprezentowania wykonawcy/podmiotu, na zasobach
lub sytuacji ktorego wykonawca polega na podstawie petnomocnictwa.

UWAGA:

Do przygotowania oferty konieczne jest posiadanie przez osobe upowainiong do reprezentowania
Wykonawcy kwalifikowanego podpisu elektronicznego, podpisu osobistego Ilub podpisu
zaufanego.

13. Sposdéb komunikowania si¢ Zamawiajacego z Wykonawcami (nie dotyczy skiadania ofert ):

1)Jezeli w Ogloszeniu o zamowieniu lub SWZ nie zapisano inaczej to komunikacja w
postepowaniu  w  szczegolnosci  skladanie dokumentoéw, os$wiadczen, wnioskow,
zawiadomien, zapytan oraz przekazywanie informacji odbywa si¢ elektronicznie za
posrednictwem platformazakupowa.pl i formularza Wyslij wiadomosé.

2) Niniejsze nie dotyczy sktadania ofert, gdyz wiadomosci nie sg szyfrowane.

3) Komunikacja poprzez Wyslij wiadomosé umozliwia dodanie do tresci wysylanej
wiadomoscei plikow lub spakowanego katalogu (zalgcznikow). Wystepuje limit objetosé
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plikow lub spakowanego katalogu w zakresie calej wiadomosci do 1 GB przy
maksymalnej ilosci 20 plikéw lub spakowanych katalogow.

4)W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku niedzialania platformazakupowa.pl
Zamawiajgcy moze rowniez komunikowaé si¢ z Wykonawcami za pomocg innych form
komunikacji okreslonych w Ogloszeniu o zaméwieniu, SWZ (tj. np. poczta elektroniczna).

5)Dokumenty elektroniczne, oswiadczenia lub elektroniczne kopie dokumentéw Iub
oswiadczen skladane sg przez wykonawce za posrednictwem przycisku Wyslij
wiadomos¢ jako zalgczniki.

6) Wykonawca otrzyma powiadomienia tj. wiadomos¢ email dotyczace komunikatow w
sytuacji gdy zamawiajacy opublikuje informacje publiczne lub spersonalizowang
wiadomos¢ zwana prywatna korespondencjg.

7) Warunkiem otrzymania powiadomien systemowych platformazakupowa.pl zgodnie z
zapisami uwzglednionymi powyzej jest wczesniejsze poinformowanie przez
zamawiajgcego o postepowaniu, zlozenie oferty lub wniosku jak i wystosowanie
wiadomosci przez wykonawce w obrebie postgpowania, na ktorg otrzyma odpowiedz.

8)Za date przekazania skfadanych dokumentéw, oswiadczen, wnioskéow, zawiadomien,
zapytan oraz przekazywanie informacji uznaje sie kliknigcie przycisku Wyslij wiadomosé
po ktorych pojawi si¢ komunikat, ze wiadomos$¢ zostata wystana do zamawiajacego.

XLINFORMACJE O SPOSOBIE KOMUNIKOWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z
WYKONAWCAMI W INNY SPOSOB NIZ PRZY UZYCIU SRODKOW KOMUNIKACJI
ELEKTRONICZNEJ W PRZYPADKU ZAISTNIENIA JEDNEJ Z SYTUACII
OKRESLONYCH W ART. 65 UST. 1, ART. 66 I ART. 69
Zamawiajacy nie przewiduje uzycia innych srodkéw komunikacji elektronicznej ze wzgledu na
sytuacje, o ktorych mowa w art. 65 ust. 1, art. 66 i art. 69 ustawy Pzp.

XII.OSOBY UPRAWNIONE DO KOMUNIKOWANIA SIE Z WYKONAWCAMI
Osoby uprawnione do porozumiewania si¢ z wykonawcami:
e Piotr Sapala: kontakt za posrednictwem Platformy Zakupowej Zamawiajacego:
https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin
e Monika Trzcinska: kontakt za posrednictwem Platformy Zakupowej Zamawiajacego:

https://platformazakupowa.pl/pn/rckik _lublin

XIILTERMIN ZWIAZANIA OFERTA

1. Wykonawca jest zwigzany oferta od dnia uptywu terminu skfadania ofert do dnia 10 lipca 2021 r.

2. W przypadku gdy wybdr najkorzystniejszej oferty nie nastapi przed uplywem terminu zwigzania
oferta okreslonego w SWZ, Zamawiajacy przed uplywem terminu zwigzania oferta zwraca sig
jednokrotnie do Wykonawcow o wyrazenie zgody na przedluzenie tego terminu o wskazywany
przez niego okres, nie dtuzszy niz 60 dni.

3. Przedhizenie terminu zwigzania ofertg, o czym mowa w ust. 2, wymaga zlozenia przez Wykonawce
pisemnego (t. j. wyrazonego przy uzyciu wyrazéw, cyfr lub innych znakéw pisarskich, ktére mozna
odczytac i powieli¢) oswiadczenia o wyrazeniu zgody na przedluzenie terminu zwigzania ofertg.

XIV.OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
1. Oferta musi byé sporzadzona w jezyku polskim, w postaci elektronicznej i opatrzona
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
2. Do przygotowania oferty nalezy wykorzysta¢ Formularz ofertowy, ktérego wzoér stanowi
Zalycznik nr 3 do SWZ.

3. Do oferty nalezy dolaczy¢:
1) OSWIADCZENIE SKELADANE NA FORMULARZU JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO

DOKUMENTU ZAMOWIENIA (JEDZ), o ktérym mowa w rozdziale IX pkt. A SWZ;
oraz
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a.Deklaracje wytworcy o spelnianiu wymagan zasadniczych przez oferowane wyroby
medyczne wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej, przy wspotudziale ktorej
przeprowadzono procedure oceny zgodnosci oferowanych wyrobéw medycznych
wymienionych w art. 29 ust. 5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 z poézn. zm).

Uwaga: W przypadku, gdy waznosé certyfikatu jednostki notyfikowanej wygasa w
trakcie realizacji dostaw, Wykonawca zobowigzany jest dolgczyc do oferty
oswiadczenie deklarujqce zlozenie we wlasciwym czasie wniosku o przedluzenie
waznosci dokumentu oraz, po jego uzyskaniu, dostarczenie jego kopii
poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginalem Zamawiajgcemu.

b. Zgloszenie wyrobu do Prezesa URPLWMIiPB lub powiadomienie Prezesa
URPLWMiPB o wprowadzeniu wyrobu na terytorium RP zgodnie z art. 58 ustawy
o wyrobach medycznych lub inny dokument potwierdzajacy wypelnienie
obowigzku wynikajgcego art. 58 cyt. ustawy a w przypadku niepodlegania
obowigzkowi dokonania zgloszenia/ powiadomienia oswiadczenie zawierajgce
podstawy braku tego obowiazku.

c.Oswiadczenie o klasyfikacji wyrobdw, o ile nie wynika to z deklaracji lub innych
dokumentéw dolaczonych do oferty.

d. Informacje o czulosci zaoferowanych metod dla pojedynczej donacji w IU/ML
(dopuszcza sie podanie czutosci dla grupy O wirusa HIV-1 oraz dla HIV-2 w
kopiach/ml).

e.Wykaz niezbednych odczynnikéw, materiatléw zuzywalnych i eksploatacyjnych wraz
z podaniem ich nazw, ilosci w jednym opakowaniu, terminéw waznosci
zamknietych opakowarn, termindw waznosci opakowan otwartych.

f. Wykaz oferowanych w dzierzawe urzadzen zawierajacy dane techniczne, informacje
o ilosci urzadzen, oraz ich wartosci ewidencyjno — ksiggowej. W wykazie nalezy
uwzgledni¢ wszystkie urzadzenia bedace przedmiotem dzierzawy wraz z systemem
sterowania (analizatory, niezbedna ilo$¢ zestawéw komputerowych z niezbednym
oprogramowaniem ups, drukarkami itd.)

g. Oswiadczenie zawierajace informacje o czasie po jakim otrzymane beda wyniki dla:
100, 200, 300 i 400 badanych donacji w zakresie wirusow HBV, HCV i HIV.

h. Instrukcje wykonania badan w jezyku polskim

i. Instrukcje obshugi oferowanych urzadzen w jezyku polskim.

j. O$wiadczenie o czestotliwosci walidacji okresowych dla oferowanych urzadzen.

k. Os$wiadczenie o ilosci wymaganych przegladéw oferowanych urzadzen w okresie
realizacji umowy.

4. Pelnomocnictwo do zlozenia oferty musi by¢ zlozone w oryginale w takiej samej formie, jak
skladana oferta (tj. w formie elektronicznej lub postaci elektronicznej opatrzonej podpisem
zaufanym lub podpisem osobistym). Dopuszcza si¢ takze zlozenie elektronicznej kopii
(pelnomocnictwa sporzadzonego uprzednio w formie pisemnej, w formie elektronicznego
poswiadczenia sporzadzonego stosownie do art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. Prawo o
notariacie, ktore to po$wiadczenie notariusz opatruje kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
badz tez poprzez opatrzenie skanu pelnomocnictwa sporzadzonego uprzednio w formie pisemnej
kwalifikowanym podpisem, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym mocodawcy.
Elektroniczna kopia pelnomocnictwa nie moze by¢ uwierzytelniona przez upelnomocnionego.

5. Wszelkie informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t. j. Dz. U. z 2020 r., poz. 1913 ze zm.),
ktére Wykonawca zastrzeze jako tajemnice przedsigbiorstwa, powinny zosta¢ zlozone w osobnym
pliku wraz z jednoczesnym zaznaczeniem polecenia ,Zalacznik stanowigcy tajemnice
przedsiebiorstwa”. Wykonawca zobowiazany jest, wraz z przekazaniem tych informacji, wykaza¢
spelnienie przestanek okreslonych w art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji. Zaleca sie, aby uzasadnienie zastrzezenia informacji jako tajemnicy
przedsigbiorstwa bylo sformutowane w sposéb umozliwiajacy jego udostgpnieni. Zastrzezenie
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przez Wykonawce tajemnicy przedsigbiorstwa bez uzasadnienia, bedzie traktowane przez
Zamawiajacego jako bezskuteczne ze wzgledu na zaniechanie przez Wykonawce podjecia
niezbednych dzialan w celu zachowania poufnosci objetych klauzula informacji zgodnie z
postanowieniami art. 18 ust. 3 Pzp.

6. Jezeli Wykonawca nie zlozyl przedmiotowych $rodkow dowodowych lub zlozone przedmiotowe
srodki dowodowe sa niekompletne, zamawiajagcy wezwie do ich zlozenia lub uzupelnienia w
wyznaczonym terminie zgodnie z art. 107 ustawy Pzp.

regulamin oraz instrukcje korz
hittps://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

XV.SPOSOB ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT
1. SPOSOB ZLOZENIA OFERTY:

Zamawiajacy okresla instrukcje korzystania z Platformy Zakupowej w niniejszym postgpowaniu,

tj. proces ztozenia ofert w postepowaniu:

a) Wykonawca sklada oferte za posrednictwem Formularzu skladania oferty dostepnego na
platformazakupowa.pl w konkretnym postgpowaniu w sprawie udzielenia zamodwienia
publicznego.

b) Jezeli zamawiajacy w Ogloszeniu o zamowieniu i/lub SWZ nie zaznaczyl inaczej wszelkie
informacje stanowiace tajemnicg przedsigbiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji, ktore wykonawca zastrzeze jako tajemnice
przedsigbiorstwa, powinny zosta¢ zalagczone w osobnym miejscu w kroku 1 skladania oferty
przeznaczonym na zamieszczenie tajemnicy przedsigbiorstwa.

c) Zaleca sig, aby kazdy dokument zawierajagcy tajemnice przedsiebiorstwa zostal zamieszczony w
odrebnym pliku.

d) Do oferty nalezy dolgczy¢ wszystkie wymagane w Ogloszeniu lub SWZ

e) Po wypetnieniu Formularzu skladania oferty i zaladowaniu wszystkich wymaganych
zalgcznikdw nalezy klikngé przycisk "Przejdz do podsumowania"

f) Oferta skiadana elektronicznie musi zostaé podpisana przy pomocy kwalifikowanego podpisu.
elektronicznego. W procesie skladania na platformie taki podpis wykonawca zobowiazany jest
zlozy¢: bezposrednio na dokumencie przestanym do systemu w kroku 2 Formularza skladania
oferty lub wniosku (po kliknigciu w przycisk "Przejdz do podsumowania").

g) Wykonawca moze przed uplywem terminu do skfadania ofert wycofa¢ oferte za posrednictwem
Formularza skladania oferty lub wniosku.

h) Z uwagi na to, ze oferta wykonawcy sa zaszyfrowane nie mozna ich edytowaé. Przez zmiane
oferty rozumie sig¢ zlozenie nowej oferty i wycofanie poprzedniej, jednak nalezy to zrobié przed
uptywem terminu zakonczenia sktadania ofert w postgpowaniu.

i) Zlozenie nowej oferty i wycofanie poprzedniej w postgpowaniu w ktorym zamawiajacy
dopuszcza zlozenie tylko jednej oferty przed uptywem terminu zakonczenia skfadania ofert w
postgpowaniu powoduje wycofanie oferty poprzednio zlozone;.

j) Jesli wykonawca skfadajacy oferte jest zautoryzowany (zalogowany), to wycofanie oferty
nast¢puje od razu po ztozeniu nowej oferty.

k) Jezeli oferta skladana jest przez niezautoryzowanego wykonawce (niezalogowany lub
nieposiadajacy konta) to wycofanie oferty musi by¢ przez niego potwierdzone: przez klikniecie
w link wystany w wiadomosci email, ktory musi by¢ zgodny z adres email podanym podczas
pierwotnego skladania oferty lub zalogowanie i kliknigcie w przycisk Potwierdz oferte.

1) Potwierdzeniem wycofania oferty w przypadku opisanym powyzej jest data kliknigcia w
przycisk Wycofaj oferte i potwierdzenie tej akcji.

m) Wycofanie oferty mozliwe jest do zakonczeniu terminu skladania ofert

n) Wycofanie zlozonej oferty powoduje, ze zamawiajacy nie bedzie mial mozliwoéei zapoznania
sie z nig po uplywie terminu zakonczenia skfadania ofert w postepowaniu.

0) Wykonawca po uptywie terminu sktadania ofert nie moze dokona¢ zmiany zlozonej oferty
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2.

3.

p) Wykonawca moze zlozy¢ oferte po terminie skladania ofert poprzez kliknigcie przycisku
"Odblokuj formularz". Jednak po zlozeniu oferty lub wniosku wykonawca otrzymuje
automatyczny komunikat dotyczacy tego, ze oferta zostala zlozona po terminie.

TERMIN SKEADANIA OFERT:

a) Oferte wraz z wymaganymi zalgcznikami nalezy zlozy¢ w terminie do dnia 12 kwietnia
2021 r., do godziny 10:00

b) Wykonawca moze zlozy¢ tylko jedna oferte.

c) Zamawiajacy odrzuci oferte ztozong po terminie sktadania ofert.

TERMIN OTWARCIA OFERT:

a) Otwarcie ofert nastapi w dniu 12 kwietnia 2021 r., o godzinie 10:30

b) Otwarcie ofert jest niejawne.

c) Zamawiajacy, najpdzniej przed otwarciem ofert, udostgpnia na stronie internetowe;j
prowadzonego postepowania informacje o kwocie, jaka zamierza przeznaczy¢ na
sfinansowanie zamowienia.

d) Zamawiajacy, niezwlocznie po otwarciu ofert, udostgpnia na stronie internetowe;
prowadzonego postgpowania informacje o:

- nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub miejscach prowadzonej
dziatalnosci gospodarczej albo miejscach zamieszkania Wykonawcow, ktorych oferty
zostaty otwarte.

- cenach lub kosztach zawartych w ofertach.

e) W przypadku wystapienia awarii system teleinformatycznego, ktoéra spowoduje brak
mozliwosci otwarcia ofert w terminie okreslonym przez Zamawiajacego, otwarcie ofert
nastgpi niezwlocznie po usunigciu awarii.

f) Zamawiajgcy poinformuje o zmianie terminu ofwarcia ofert na stronie internetowej
prowadzonego postepowania.

XVI.SPOSOB OBLICZENIA CENY

L;

(V'S ]

wn

Wykonawca poda cene oferty w Formularzu Ofertowym sporzadzonym wedlug wzoru
stanowigcego Zalacznik nr 3 do SWZ, jako ceng brutto (z uwzglednieniem kwoty podatku od
towardw i ustug (VAT)) z wyszczegdlnieniem stawki podatku od towardw i ustug (VAT).

Cena oferty stanowi wynagrodzenie ryczattowe.

Cena musi by¢ wyrazona w zlotych polskich (PLN), z dokladnoscia nie wigkszg niz dwa miejsca
po przecinku.

Wykonawca poda w Formularzu Ofertowym stawke podatku od towarow i ustug (VAT) wlasciwg
dla przedmiotu zaméwienia, obowigzujaca wediug stanu prawnego na dzien skfadania ofert.
Okreslenie ceny ofertowe] z zastosowaniem nie-prawidlowej stawki podatku od towarow i ustug
(VAT) potraktowane bedzie, jako blad w obliczeniu ceny i spowoduje odrzucenie oferty, jezeli nie
ziszczg sie ustawowe przestanki omytki (na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 10 Pzp w zwiazku z art.
223 ust. 2 pkt 3 Pzp).

Rozliczenia miedzy Zamawiajagcym a Wykonawca beda prowadzone w ztotych polskich (PLN).

W przypadku rozbieznosci pomiedzy cena ryczaltowa podang cyfrowo a stownie, jako wartos¢
wlasciwa zostanie przyjeta cena ryczaltowa podana sfownie.

XVIL.OPIS KRYTERIOW OCENY OFERT, WRAZ Z PODANIEM WAG TYCH KRYTERIOW, I

SPOSOBU OCENY OFERT
Lp. | Nazwa kryterium Znaczenie kryterium (w punktach)
1 Cena (C) 60 %
| 2 Termin dostaw czastkowych (T) 30 %
3 Enzymatyczna ochrona przed kontaminacja (E) 5%
4 OC;iczynniki, kalibratory, kontrole gotowe do uzycia s,
| 0)
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Zamawiajacy dokona oceny ofert przyznajac punkty w ramach poszczegdlnych kryteriéw oceny ofert,
przyjmujac zasadg, ze 1% = 1 punkt.

1. Liczba punktéw uzyskanych przez Wykonawcg w kryterium cena (maks. 60 pkt.), zostanie
przeliczona z wykorzystaniem nastepujgcego wzoru i zaokraglona do dwoéch miejsc po przecinku:
Cn
C= e x 60 (waga kryterium)
Cb
gdzie:
C — liczba punktéw w ramach kryterium ceny (obliczona do dwdch miejsc po przecinku)
Cn — najnizsza cena ofertowa brutto sposréd ocenianych ofert
Cb — cena brutto oferty ocenianej

Koncowy wynik powyzszych dziatan zostanie zaokraglony do dwéch miejsc po przecinku.

2. Punkty za kryterium ,Termin dostaw czgstkowych” zostang przyznane w skali punktowej do 30 pkt
w nastepujgcy sposob:

- dla terminu dostaw czastkowych wynoszacego 13 - 14 dni kalendarzowych — 0 pkt.
- dla terminu dostaw czastkowych wynoszacego 7 - 12 dni kalendarzowych — 10 pkt.
- dla terminu dostaw czgstkowych wynoszgcego 4 - 6 dni kalendarzowych — 20 pkt.
- dla terminu dostaw czastkowych wynoszacego < 3 dni kalendarzowych — 30 pkt.

Obligatoryjny (maks.) termin dostaw czastkowych — 14 dni kalendarzowych od daty zgloszenia

zapotrzebowania,

UWAGA: Oferty z terminem dostaw czastkowych dluzszym niz 14 dni roboczych od daty zlozenia
przez Zamawiajacego zamowienia, zostang odrzucone jako niezgodne z SWZ, nie spehiajgce
Wymogow Zamawiajgcego.

3.Punkty za kryterium ,.Enzymatyczna ochrona przed kontaminacja™ zostana przyznane w skali
punktowej do 5 pkt w nastepujacy sposob:
—obecnos¢ enzymatycznej ochrony przed kontaminacjg — 5 pkt.

—brak enzymatycznej ochrony przed kontaminacja — 0 pkt.
Punkty w kryterium- Enzymatyczna ochrona przed kontaminacjg zostang przyznane w oparciu o
o$wiadczenie Wykonawcy (Zalacznik nr 3 do SWZ — Formularz ofertowy).

. Punkty za kryterium ,,Odczynniki, kalibratory, kontrole gotowe do uzycia™ zostang przyznane w skali
punktowej do 5 pkt w nastepujacy sposob:
—dostarczane odczynniki, kalibratory, kontrole gotowe do uzycia — 5 pkt.
—koniecznos¢ przygotowania odczynnikow, kalibratorow, kontroli uzycia — 0 pkt.

Punkty w kryterium- Odczynniki, kalibratory, kontrole gotowe do uzycia zostang przyznane w oparciu
o oswiadczenie Wykonawcy (Zatacznik nr 3 do SWZ — Formularz ofertowy).

UWAGA:
1. Zamawiajacy udzieli zamdwienia Wykonawcy, ktérego oferta uzyska najwiekszg liczbe
punktéw.
8. Zanajkorzystniejsza Zamawiajacy uzna oferte, ktora uzyska najwigksza liczbe punktow:
S (suma punktéw z kryterium oceny ofert) = C + T+ E+O
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XVIILINFORMACJA DOTYCZACA PRZEPROWADZENIA PRZEZ WYKONAWCE WIZJI
LOKALNEJ LUB SPRAWDZENIA PRZEZ NIEGO DOKUMENTOW NIEZBEDNYCH DO
REALIZACJI ZAMOWIENIA, O KTORYCH MOWA W ART. 131 UST. 2
Zamawiajacy nie przewiduje przeprowadzenia przez Wykonawce wizji lokalnej lub sprawdzenia przez
niego dokumentow niezbednych do realizacji zamowienia, o ktérych mowa w art. 131 ust. 2 ustawy

Pzp.

XIX.PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA
PUBLICZNEGO
Projektowane postanowienia umowy w sprawie zamowienia publicznego, ktore zostang wprowadzone
do tresci tej umowy, okreslone zostaty w Zataczniku nr 2 do SWZ.

XX.INFORMACJA O SKEADANIU OFERT CZESCIOWYCH
Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert czgsciowych.

XXIL.WYMAGANIA DOTYCZACE WADIUM
1. Wykonawca jest zobowigzany wnies¢ wadium w wysokosci- 72 000, 00 PLN.

Wadium moze by¢ wniesione w jednej lub kilku nast¢pujacych formach:

a) pienigdzu,

c¢) gwarancjach bankowych,

d) gwarancjach ubezpieczeniowych,

e) poreczeniach udzielanych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z

dnia 29 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsigbiorczosci (tekst

jednolity Dz.U. z 2020 r. poz. 299).
2. Wadium wnoszone w pienigdzu nalezy wplaci¢ przelewem na nastgpujacy rachunek bankowy
zamawiajgcego:

Bank Gospodarstwa Krajowego O/Lublin nr konta 42 1130 1206 0028 9107 4790 0001

z adnotacja:

mswadium ......... — numer sprawy RCKiK.DOP.SZ-3321/9/21”

Zaleca si¢ dotaczenie do oferty kserokopii dokumentu potwierdzajacego dokonanie przelewu.
3. Za skuteczne wniesienie wadium w pieniadzu, zamawiajgcy uzna wadium, ktore znajdzie si¢ na
rachunku bankowym zamawiajacego przed uptywem terminu sktadania ofert.
4. W przypadku wnoszenia wadium w formie gwarancji bankowej lub ubezpieczeniowe],
gwarancja musi by¢ gwarancjg nieodwolalng, bezwarunkowa i platng na pierwsze pisemne zadanie
zamawiajgcego, sporzadzong zgodnie z obowiazujacymi przepisami i powinna zawieraé
nastepujace elementy:

a) nazwe dajacego zlecenie (wykonawcy), beneficjenta gwarancji (zamawiajgcego),
gwaranta

(banku lub instytucji ubezpieczeniowej udzielajgcych gwarancji) oraz wskazanie ich siedzib,
b) kwote gwarancji,

c) termin waznosci gwarancji w formule: ,,od dnia ....... —dodnia......... ="

d) zobowigzanie gwaranta do zaplacenia kwoty gwarancji na pierwsze zadanie

zamawiajacego w sytuacjach okreslonych w art. 98 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych.
Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci umieszczenia w tresci gwarancji klauzuli dotyczacej
posrednictwa podmiotow trzecich.
5 W przypadku wnoszenia wadium w formie innej niz pieni¢zna, zamawiajacy wymaga zlozenia
wraz z ofertg oryginalu dokumentu wadialnego (gwarancji lub porgczenia).
6.Forme wniesienia wadium w postaci innej niz pienigzna podpisuje kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, wystawionym przez dostawce kwalifikowanej ushugi zaufania, bedacego podmiotem
swiadczgcym ustugi certyfikacyjne - podpis elektroniczny, spelniajagce wymogi bezpieczenstwa
okreslone w ustawie przedstawiciel podmiotu wystawiajacego dany dokument.
7.Wadium musi zabezpieczac oferte przez caly okres zwigzania oferta, poczawszy od dnia, w ktérym

uplywa termin skiadania ofert.
12
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UWAGA:
Oferta wykonawcy, ktory nie wniesie wadium lub wniesie w sposéh nieprawidlowy zostanie

odrzucona.

XXILINFORMACJA DOTYCZACA ZABEZPIECZENIA NALEZYTEGO WYKONANIA UMOWY
Zamawiajacy nie wymaga wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.

XXIILINFORMACJA O SKEADANIU OFERT WARIANTOWYCH
Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci sktadania ofert wariantowych.
XXIV.INFORMACJA O UMOWIE RAMOWEJ
Zamawiajgcy nie przewiduje zawarcia umowy ramowe;j.

XXV.INFORMACJA O PRZEWIDYWANYCH ZAMOWIENIACH, O KTORYCH MOWA W ART.
214 UST.1PKT 718
Zamawiajacy nie przewiduje mozliwosci udzielenia zamowienia, o ktérym mowa w art. 214 ust. 1 pkt
7 1 8 ustawy Pzp.

XXVLINFORMACJA DOTYCZACA WALUT OBCYCH
Rozliczenia migdzy Zamawiajgcym a Wykonawca bedg prowadzone w zlotych polskich (PLN).

XXVILAUKCJA ELEKTRONICZNA
Zamawiajacy nie przewiduje przeprowadzenia aukcji elektroniczne;j.

XXVILINFORMACJA DOTYCZACA ZWROTU KOSZTOW W POSTEPOWANIU
Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw w postepowaniu.

XXIX.WYMAGANIA W ZAKRESIE ZATRUDNIENIA OSOB, O KTORYCH MOWA W ART. 95 I
ART. 96 UST. 2 PKT. 2) ORAZ INFORMACJA O ZASTRZEZENIU MOZLIWOSCI
UBIEGANIA SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA WYLACZNIE PRZEZ WYKONAWCOW,
O KTORYCH MOWA W ART. 94
Zamawiajacy nie stawia wymagan w zakresie zatrudnienia osob, o ktorych mowa w art. 95 i art 96 ust.
2 pkt. 2) ustawy Pzp oraz nie zastrzega mozliwosci ubiegania si¢ o udzielenie zamdowienia wylgcznie
przez Wykonawcow, o ktérych mowa w art. 94 ustawy Pzp.

XXX.INFORMACJA O OBOWIAZKU OSOBISTEGO WYKONANIA PRZEZ WYKONAWCE
KLUCZOWYCH ZADAN
Zamawiajgcy nie zastrzega.

XXXIL.KATALOGI ELEKTRONICZNE
Zamawiajacy nie przewiduje stosowania przepisow, o ktérych mowa w art. 93 ustawy Pzp.

XXXILINFORMACJE O FORMALNOSCIACH, JAKIE MUSZA ZOSTAC DOPELNIONE PO
WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA
PUBLICZNEGO
1. Zamawiajacy zawiera umowe¢ w sprawie zamdwienia publicznego z wybranym Wykonawca, z
uwzglednieniem art. 577 Pzp, w terminie nie krétszym niz 10 dni od dnia przestania
zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty, jezeli zawiadomienie to zostalo przestane przy
uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej, albo 15 dni, jezeli zostalo przestane w inny sposdb.

2. Zamawiajagcy moze zawrze¢ umowe w sprawie zamowienia publicznego przed uplywem terminu, o
ktorym mowa w ust. 1, jezeli w postepowaniu o udzielenie zamowienia ztozono tylko jedng oferte.

3. Wykonawca, ktdrego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza, zostanie poinformowany przez
Zamawiajacego o miejscu i terminie podpisania umowy.

4. Wykonaweca, o ktérym mowa w ust. 1, ma obowiazek zawrze¢ umowe w sprawie zamowienia na
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warunkach okreslonych w projektowanych postanowieniach umowy, ktére stanowig Zatacznik nr 2
do SWZ. Umowa zostanie uzupetniona o zapisy wynikajace ze ztozonej oferty.

5. Przed podpisaniem umowy Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia
(w przypadku wyboru ich oferty jako najkorzystnigjszej) przedstawia Zamawiajagcemu umowe
regulujgca wspolprace tych Wykonawcow.

6. Jezeli Wykonaweca, ktorego oferta zostala wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla sie od zawarcia
umowy w sprawie zamowienia publicznego Zamawiajacy moze dokona¢ ponownego badania i
oceny ofert sposrod ofert pozostatych w postgpowaniu Wykonawcow albo uniewaznié

postepowanie.

XXXIILPOUCZENIE O SRODKACH OCHRONY PRAWNEJ PRZYSLUGUJACYCH

WYKONAWCY

1. Srodki ochrony prawnej przystuguja Wykonawcy, jezeli ma lub mial interes w uzyskaniu
zamowienia oraz poniost lub moze ponies¢ szkod¢ w wyniku naruszenia przez Zamawiajacego
przepisow pzp.

2. Odwolanie przystuguje na:

2.1. niezgodna z przepisami ustawy czynnos¢ Zamawiajacego, podjeta w postepowaniu o
udzielenie zamdwienia, w tym na projektowane postanowienie umowy;

2.2. zaniechanie czynnos$ci w postepowaniu o udzielenie zamdwienia, do ktérej Zamawiajacy
byt obowigzany na podstawie ustawy.

3. Odwotanie wnosi si¢ do Prezesa Krajowej Izby Odwolawcze] w formie pisemnej albo w formie
elektronicznej albo w postaci elektronicznej opatrzone podpisem zaufanym.

4, Na orzeczenie Krajowej Izby Odwolawczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej, o ktorym mowa w art. 519 ust. 1 pzp, stronom oraz uczestnikom postepowania
odwolawczego przyshuguje skarga do sadu. Skarge wnosi si¢ do Sadu Okrggowego w Warszawie
za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej.

5. Szczegbdlowe informacje dotyczace $rodkéw ochrony prawnej okreélone sa w Dziale IX ,.Srodki

ochrony prawne;j” Pzp.

XXXIV.KLAUZULA INFORMACYJNA WYNIKAJACA Z ART. 13 RODO

1. Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UEL 119 z 04.05.2016, str.1),
dalej ,,RODO?, informuje, ze:
sadministratorem Pani/Pana danych osobowych jest Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Lublinie, ul. Zotnierzy Niepodleglej 8, 20-078 Lublin, NIP: 7122427252,
REGON: 431029412
*w sprawach zwigzanych z Pani/Pana danymi prosze kontaktowac¢ si¢ z Inspektorem Ochrony
Danych, kontakt pisemny za pomoca poczty tradycyjnej na adres: Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie, ul. Zomierzy Niepodleglej 8, 20-078 Lublin, poczta
elektroniczng na adres e-mail: iodo@rckik.lublin.pl;
*Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bgda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w celu
prowadzenia przedmiotowego postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego oraz zawarcia
umowy, a podstawg prawng ich przetwarzania jest obowiazek prawny stosowania
sformalizowanych procedur udzielania zamowien publicznych spoczywajacy na Zamawiajacym;
sodbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostgpniona
zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy Pzp;
*Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4
lat od dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zamoéwienia, a jezeli czas trwania umowy
przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;
*obowiazek podania przez Pania/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest
wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym =z udzialem
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w postepowaniu o udzielenie zaméwienia publicznego; konsekwencje nie podania okreslonych

danych wynikajg z ustawy Pzp;

sw odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposéb

zautomatyzowany, stosownie do art. 22RODO;
2. Posiada Pan/Pani:
—na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;
—na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania lub uzupelnienia Pani/Pana danych
osobowych, przy czym skorzystanie z prawa do sprostowania lub uzupehienia nie moze
skutkowa¢ zmiana wyniku postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego ani zmiang
postanowien umowy w zakresie niezgodnym z ustawa Pzp oraz nie moze naruszaé
integralnosci protokohu oraz jego zatacznikow.
—na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO,
przy czym prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu do
przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze srodkéw ochrony prawnej lub w celu
ochrony prawnej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu
publicznego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego, a takze nie ogranicza
przetwarzania danych osobowych do czasu zakonczenia postgpowania o udzielenie
zamOéwienia.
—prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna
Pani/Pan, Ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy
RODO;

*nie przyshuguje Pani/Panu:
—w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danych osobowych;
—prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym mowa w art. 20 RODO;
—na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych,
gdyz podstawg prawna przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO.

2. Jednoczesnie Zamawiajacy przypomina o cigzacym na Pani/Panu obowigzku informacyjnym
wynikajagcym z art. 14 RODO wzglgdem osob fizycznych, ktérych dane przekazane zostang
Zamawiajagcemu w zwigzku z prowadzonym postgpowaniem i ktére Zamawiajacy posrednio
pozyska od wykonawcy.

XXXV.ZALACZNIKI DO SWZ
Zatacznik nr 1 — Szczegolowy opis przedmiotu zamdwienia
Zakgeznik nr 2 — Projektowane postanowienia umowy
Zatgeznik nr 3 — Formularz ofertowy
Zatgcznik nr 4 — Wzor oswiadczenia Wykonawcey o aktualnosci informacji zawartych w JEDZ

W
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Zalacznik Nr 1 —Szczegolowy opis przedmiotu zaméwienia

ZESTAWIENIE PARAMETROW GRANICZNYCH (BEZWZGLEDNIE WYMAGANYCH)

WYMAGANIA DOTYCZACE ODCZYNNIKOW I MATERIALOW ZUZYWALNYCH I
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 sa dobrej jakosci, a w razie stwierdzenia

wad
w okresie gwarancji, zostang one bezplatnie wymienione przez Wykonawce na wolne od wad.

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

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

Badania z pkt 1 bedg wykonywane rownoczasowo z badaniami serologicznymi wirusow HBV;
HCV;i HIV

Testy do badania materialu genetycznego wirusa B19 wykrywaja wszystkie genotypy B19.

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

10

Termin waznosci odczynnikéw min. 5 miesigcy.

1L

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

12.

Dostarczanie Swiadectwa Jakosci - ,,Certificate of Analysis” - dla kazdej dostarczane;j serii
odczynnikéw wraz z dostawg.

13.

Wielkos¢ puli odpowiednia do zachowania czutosci zgodnie z wymaganiami dla krwiodawstwa
w Polsce: HIV (= 10000IU/ml), HCV(> 5000IU/ml), HBV (11-24 IU/ml).

14.

Czutos¢ 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, ktdre
zgodnie z ulotka informacyjna producenta wymagaja zachowania okreslonych warunkéw
temperatury transportu.

16

Odczynniki pozwalaja na jednoczesne wykrycie materialu genetycznego trzech wiruséw: RNA
HIV, RNA HCV i DNA HBV w pojedynczej donacji lub w puli osocza ( rutynowe badania
donacji) oraz ok. 1 % w badaniach pojedynczych

17

Odczynniki pozwalajace na jednoczesne wykrycie materialu genetycznego wiruséw HAV i
B19V:
— badania rutynowe wykonywane w pulach zlozonych maksymalnie z 96 donacji
przy jednoczesnym uwzglednieniu pul niepelnych,
— w pojedynczej donacji w przypadku badan komercyjnych — ok. 50,
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18 | Odczynniki do wykrywania RNA SARS-CoV-2 do badan pojedynczych prébek materiatu do
badan
19 | Cena oferty uwzglednia:

1.

wartos¢ testow wraz z materiatami zuzywalnymi i kontrolnymi niezbednymi do
przebadania i zwolnienia 215 000 donacji w kierunku RNA HIV, RNA HCV, DNA HBYV,

2. warto$¢ testow wraz z materiatami zuzywalnymi i kontrolnymi niezbednymi do
przebadania i wydania 8500 wynikow w kierunku DNA B19V oraz RNA HAV,

3. wartos¢ testdw wraz z materiatami zuzywalnymi i kontrolnymi niezbgdnymi do
przebadania i zwolnienia 8 500 wynikéw w kierunku RNA SARS COV-2,

4. Wartos¢ czynszu dzierzawnego
Do wartosci zwolnienia 1 donacji/ oznaczenia testu nalezy doliczy¢ koszty:

5. transportu zagranicznego (o ile wystapi) i krajowego do siedziby Zamawiajacego
w warunkach zgodnych z wymaganiami producenta,

6. ubezpieczenia towaru za granica (o ile wystapi) i w kraju, do czasu przekazania go
Zamawiajacemu,

7. opakowania i znakowania wymaganego do przewozu (o ile wystapi),

8. zatadunku i roztadunku oraz transportu wewnetrznego u Zamawiajacego,

9. instalacji, uruchomienia, sprawdzenia i walidacji dostarczonej aparatury, z uzyciem testow,
materialéw zuzywalnych i kontrolnych Wykonawcy,

10. podtaczenia na wiasny koszt aparatury i uruchomienia automatycznej transmisji danych:

- identyfikacja aparatury( nr urzadzenia, nazwa),

- dane operatora,

- data badania,

- numery donacji przebadanych prébek,

- wyniki wykonanych badan,

- numery serii i daty waznosci uzywanych odczynnikow

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

11. przeszkolenia personelu Pracowni Czynnikow Zakaznych RCKIiK w Lublinie z uzyciem
testow, materialow zuzywalnych i kontrolnych Wykonawcy, w zakresie metodyki
wykonywanych badan i obstugi aparatury wraz z kosztem odczynnikdéw i materiatow do
przeprowadzenia szkolenia.

12. testow 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®.

13. paneli probek z IHiT do wdrozenia nowej aparatury i metody badan wraz z ocena IHiT

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

15. dodatkowych testéw na kalibracje aparatury,

16. dodatkowych testow w przypadku wykonywania powtdrnych badan przy wynikach
pierwotnie reaktywnych

17. kontroli dodatniej (tzw. ,,RUN CONTROL") oraz dodatkowych testow na jej wykonanie (6
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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”.

18. udzial w programie zewnetrznej kontroli jakosci badan w zakresie wykonywanych badan
oraz dodatkowych testow do jej wykonania

19. kwalifikacji dostarczanych odczynnikow

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

21. przegladéw okresowych i walidacji aparatury i odczynnikow wraz z dostarczeniem
wymaganych materiatow/czesci do przeprowadzenia przegladu/walidacji.

22. napraw po awarii aparatury i systemu sterujgcego. Naprawa z uzyciem czgsci
zapewnionych prze Wykonawce oraz zapewnienie odczynnikow do wykonania walidacji po
naprawie urzgdzenia

23. wszystkich akcesoriéw niezbednych do pracy na aparaturze np. ptyny pluczace, koncowki
do dozowania, kontrole, zuzywalne czesci aparatu , materiaty do dezynfekcji odpaddw,
materialy eksploatacyjne do drukarek tj. bgbny i tonery w okresie trwania umowy,

24, cta i odprawy celnej (o ile wystapia)

25. kontroli miedzynarodowej (o ile wystapi),

26. podatku VAT

Wymagania dotyczace aparatury

Oferowane urzadzenia: apartura podstawowa oraz aparatura stanowigca back- up nie mogg by¢

starsze starsze niz z 2016 r.

Oferowane urzgdzenia musza umozliwia¢ automatyczne wykonanie poszczegdlnych etapow
badan tj. pipetowanie, jesli ma miejsce pulowanie, izolacja, amplifikacja oraz odczytywanie i

przesytanie wynikow.

Wydajnosé systemow:

— minimum 400 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 wynikdw

— minimum 400 donacji przebadanych w kierunku HAV i BI9V w ciagu 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.

— 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 i1 kontrolnych oraz
akceptacje wynikoéw

Urzadzenia musza zapewni¢ wykonywanie badan z prébek pobranych do probéwek z zelem
separujacym, przeznaczonych do badan metodami biologii molekularnej o wymiarach
13x100mm, 16x100mm 1 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
badan DNA B19V i RNA HAV na wypadek awarii zaoferowanych systemow/urzadzen —
urzadzenia back-up.- system identyczny z podstawowym,

Urzadzenia do podtrzymywania pracy systemu min. 25 minut na wypadek zaniku zasilania —
podac liczbe UPS.

Przedstawienie danych technicznych urzadzen i systemu sterowania.
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Systemy umozliwiajg :

kontrole procesu pulowania

kontrole poszczegodlnych etapow badania,

kontrole poziomu odczynnikow,

identyfikacje prébek oznaczonych kodami paskowymi wg standardu ISBT 128,
dochodzenie do wyniku pojedynczej donacji w dodatnich pulach,

identyfikacj¢ wirusa w dodatniej donacji

g. wykonanie badan zgodnie z GLP,

"o a0 o

10.

System posiada oprogramowanie umozliwiajgce rejestracje i archiwizacje nastepujacych
parametrow wykonywanych badan :
e identyfikacje operatora,
e numery donacji badanych prébek,/inne oznaczenia kodowe badanych
probek
e wyniki wykonywanych badan i wykonywanych kontroli
e warto$¢ punktu odcigcia
e informacje o bledach,
e numery serii odczynnikow,
e zawiera¢ system akceptacji wynikow,
e musi zawiera¢ system kontroli jakosci
e umozliwia dokumentowanie wykonania przez operatora/serwis
zdefiniowanych, wymaganych okresowych czynnosci konserwacyjnych
/kontrolnych ( login, data , czynnosc)

11,

Oferta Wykonawcy musi obejmowac oprogramowanie zwigzane z wydrukiem wyniku w jezyku
polskim, zawierajacym:

— naglowek z informacja o laboratorium wykonujacym badania

— tytut

— nr serii testu

— date waznosci testu

— nr batcha

— nr donacji, probki lub kontroli

— nr puli

— wynik z interpretacja

— nr operatora

— date i godzing wykonania badania

— date i godzing wydruku

— identyfikacj¢ aparatury

12.

Dostarczenie do RCKiK wraz z aparaturg procedury utylizacji odpadéw powstajacych w trakcie
wykonywania badan. Jezeli utylizacja odpadow wymaga dodatkowych czynnosci
wykraczajgcych poza procedury RCKIK Wykonawca zobowiazuje si¢ do odbioru i utylizacji
odpadéw na wiasny koszt. Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia wraz z aparaturg oraz
zainstalowania/ podiaczenia odpowiedniego pojemnika na odpady plynne, wytwarzane podczas
wykonywania badan oraz odpowiednie srodki chemiczne niezbedne do ich neutralizacji lub
zapewnié¢ odbidér odpadow plynnych przez firmy zewngtrzne.
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Zatacznik nr 2 do SWZ - Projektowane postanowienia umowy
Umowa Nr___/PZP/2021

zawarta dnia ........cccceeeeeiiinen. r. pomiedzy:
Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie Samodzielnym Publicznym

Zaktadem Opieki Zdrowotnej, 20-078 Lublin, ul. Zotnierzy Niepodlegtej 8, wpisanym do Rejestru
stowarzyszen, innych organizacji spotecznych i zawodowych, fundacji i publicznych zaktadéw opieki
zdrowotnej w Sadzie Rejonowym Lublin - Wschéd w Lublinie z siedziba w Swidniku, VI Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS : 0000003874; NIP : 712-24-27-252;
REGON :431029412, w imieniu ktdérego dziata:

................................................................................................................................................................ wpisanym do Rejestru

Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad RejONOWY W........cccereceresrrnnn ,
(nr i nazwa wydzialu) pod numerem KRS: .....oennn. i NIPY ccnannns : REGON: oo ;
zwanym w dalszej tresci umowy +Wykonawcg”, reprezentowanym przez:

........................ , Pesel ..................., zamieszkalym w ........................., przedsiebiorca prowadzacym
dziatalnos$¢ gospodarcza pod firmg ....cccccevveeeeeen wpisanym do Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod nr NIP: ............... o REGONT sy

zwanym dalej ,Wykonawca”.

Niniejsza umowa zostata zawarta po przeprowadzeniu postepowania o zamdéwienie publiczne w trybie
przetargu nieograniczonego zgodnie z ustawg Prawo zamoéwien publicznych z dnia 11 wrzes$nia 2019 r.
(t. j. Dz. U. z 2019 r., poz. 2019 ze zm.) - dalej pzp-, w wyniku ktérego oferta Wykonawcy zostata
wybrana, jako najkorzystniejsza.

§1

1. Przedmiotem zamdéwienia jest dostawa:

a) odczynnikéw do jednoczesnego wykrywania RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pulach

osocza (przy uwzglednieniu niepeinych pul),

b) odczynnikéw do jednoczesnego wykrywania RNA HAV i DNA B19V w pulach osocza

(przy uwzglednieniu niepetnych pul) oraz w badaniach pojedynczych,

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

wraz z wymaganymi kontrolami/kalibratorami, wszelkimi materiatami zuzywalnymi

i eksploatacyjnymi koniecznymi do obstugi wymienionych wyzej badan oraz dzierzawg

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

metodami biologii molekularnej isystemem sterowania oraz z podigczeniem tej
aparatury do posiadanego przez Zamawiajacego systemu komputerowego.
2. Zakres zamoOwienia podstawowego obejmuje:

a) Dostawe odczynnikow do jednoczesnego badania materiatu genetycznego wiruséow
DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pulach (przy uwzglednieniu niepetnych pul), osocza
oraz materiatldw zuzywalnych i kontrolnych, niezbednych do automatycznego
przebadania 143 000 donacji dla wiruséw HBV, HCV, HIV,

b) Dostawe odczynnikéw do jednoczesnego badania materiatu genetycznego wiruséw
RNA HAV i DNA B19V w pulach osocza (przy uwzglednieniu niepelnych pul), oraz w
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badaniach pojedynczych w tym materiatéw zuzywalnych i kontrolnych, niezbednych
do automatycznego przebadania 5 800 donacji dla wirusa HAV i B19V,

¢) Dostawa odczynnikéw do badania materiatu genetycznego wirusa SARS-COV-2 w
pojedynczych prébkach oraz materiatéw zuzywalnych i kontrolnych, niezbednych do
automatycznego wykonania 5 800 oznaczen.

wraz z dzierzawg aparatury do wykonania powyzszych badan ust 2. Lit. a) do c) na okres

24 miesiecy i z podiaczeniem tej aparatury do posiadanego przez Zamawiajacego

systemu komputerowego,

Zakres wynikajacy z prawa opcji:

a) Zakresa)
Dostawa odczynnikéw do jednoczesnego badania materiatu genetycznego wirusow
DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pojedynczych donacjach lub pulach osocza oraz
materiatéow zuzywalnych i kontrolnych, niezbednych do automatycznego
przebadania do 72 000 donacji dla wiruséw HBV, HCV, HIV

b) Zakresb)
Dostawy odczynnikéw do jednoczesnego badania materiatu genetycznego wiruséw
RNA HAV i DNA B19V w pulach osocza oraz w badaniach pojedynczych w tym
materiatow zuzywalnych i Kkontrolnych, niezbednych do automatycznego
przebadania do 2 700 donacji dla wirusa HAV i B19V,

c) Zakresc)
Dostawa odczynnikow do jednoczesnego badania materialu genetycznego wirusa
SARS-COV-2 w pojedynczych prébkach oraz materiatéw zuzywalnych i kontrolnych,
niezbednych do automatycznego wykonania do 2 700 oznaczen.
wraz z dzierzawg aparatury do wykonania powyzszych badan ust. 3 lit. a) do ¢) na
okres 12 miesiecy i z podigczeniem tej aparatury do posiadanego przez
Zamawiajacego systemu komputerowego.

Doktadny opis przedmiotu zamdéwienia opisany jest w zatgczniku ,Opis przedmiotu

zamowienia”, ktéry stanowi zatacznik do SWZ i wraz z SWZ stanowi integralng czes¢

niniejszej umowy.

Realizacja przedmiotu zaméwienia nastapi zgodnie ze zlozong oferta Wykonawcy
(zwana dalej: ,ofertg”), ktéra wraz z kosztorysem ofertowym oraz szczegétowym
opisem przedmiotu zamdwienia, stanowig integralng czes¢ Umowy jako Zaltacznik Nr 1,
z zastrzezeniem ust. 7.

Wykaz urzadzen wchodzacych w sktad dzierzawionej aparatury, o ktérej mowa § 1 ust.
1 wraz z niezbednym wyposazeniem, zawierajacy informacje o ilo$ci urzadzen oraz ich
wartosci ewidencyjno - ksiegowej stanowi Zatgcznik Nr 2 do niniejszej Umowy.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zamoéwienia odczynnikéw, kontroli, materiatow
zuzywalnych i eksploatacyjnych niezbednych dla uwolnienia innych ilosci
donacji/oznaczen, niz okreslono dla poszczegdlnych pozycji w § 1 ust. 1 lit. a, b, ¢) po
cenie zgodnej z tg oferta, co nie bedzie stanowito zmiany warunkow Umowy, z
zastrzezeniem, ze warto$¢ dokonanych w ramach Umowy zwolnien donacji oraz
oznaczen nie moze przekroczy¢ catkowitego maksymalnego wynagrodzenia (ceny) za
prawidlowe zrealizowanie podstawowego zakresu przedmiotu zamowienia ( § 2 ust. 1
lit. b) lub odpowiednio w ramach realizowanego prawa opcji  catkowitego
maksymalnego wynagrodzenia (ceny) za prawidlowe zrealizowanie przedmiotu
zamoOwienia objetego opcja (§ 2 ust. 1 lit. d).

Zamawiajacy gwarantuje, ze zrealizuje zamoéwienie na poziomie minimalnym
wynoszacym 50 % wartosci umowy dot. zaméwienia podstawowego ( § 2 ust. 1 lit. b)
lub odpowiednio w ramach realizowanego prawa opcji catkowitego maksymalnego
wynagrodzenia (ceny) za prawidtowe zrealizowanie przedmiotu zamdéwienia objetego
opcja (§ 2 ust. 1 lit. d).

W przypadku niezrealizowania przedmiotu umowy w ilosciach na poziomie
minimalnym okreslonym w ust. 8, Wykonawcy przystuguje roszczenie wyréownawcze w
wymiarze uzupetniajgcym minimalny limit wskazany w ust. 8 ( tj do poziomu 50%).
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§2
[ Wynagrodzenie ]

1. Za prawidlowe wykonanie przedmiotu niniejszej umowy Wykonawca otrzyma
wynagrodzenie:

a) Calkowite maksymalne wynagrodzenie Wykonawcy za prawidlowe zrealizowanie

podstawowego zakresu przedmiotu zamoéwienia zgodnie ze ztoZong ofertg wynosi

zl netto (stownie ztotych: __/100 zt.), powiekszone o
podatek od towaréw i ustug VAT w wysokosci __ %, zt. (stownie
zlotych: zt.).

b) Calkowite maksymalne wynagrodzenie (cena) za prawidtowe zrealizowanie
podstawowego zaKresu przedmiotu zamodwienia wynosi zt. brutto
(stownie: __/100zt)

c) Catkowite maksymalne wynagrodzenie Wykonawcy za prawidiowe zrealizowanie
przedmiotu zaméwienia objetego opcja wynosi zt netto (stownie ztotych:
__/100z1), powiekszone o podatek od towardw i ustug VAT

w wysokosci __ %, zt. (stownie ztotych: zt.):

d) Catkowite maksymalne wynagrodzenie (cena) za prawidtowe zrealizowanie
przedmiotu zamodwienia objetego opcja wynosi zt.  brutto
(stownie: _/100z1)

e) Warto$¢ czynszu dzierzawnego aparatury w ramach realizacji zamoéwienia
DOASTAWOWETO: WETOEL ... operssivisoins sinsimiasisiiirepmis e s
f) Warto$¢ czynszu dzierzawnego objetego prawem opcji WYNOSi ..o.occeeienineneeneniccns
Warto$¢ catkowita przedmiotu umowy opisanego w ust. 1 (zamoéwienia podstawowego oraz
z uwzglednieniem prawa opcji) nie przekroczy = kwoty........... zt  brutto
(SHOWINNET, .o o R T R S 08 ) w tym podatek VAT w kwocie
.................... zt.
Wartoé¢ brutto umowy nie moze ulec podwyzszeniu, z zastrzezeniem mozliwych zmian tej
wartosci wynikajacych z § 11.
Po stronie Wykonawcy lezy obowigzek nie przekroczenia warto$ci brutto.
Koszt wykonania badania (zwolnienia) dla jednej donacji musi uwzglednia¢ wszelkie koszty
posrednie i bezposrednie wykonania wszystkich badan do uzyskania wyniku koficowego,
zaréwno przy badaniu prébek od dawcow jak i wykonywaniu badan komercyjnych, a w
szczeg6lnosci: kalibratory, kontrole, badania powtérne, testy dyskryminujgce, badania
serwisowe (PQ), odczynniki, kontrole, materialy zuzywalne i eksploatacyjne zuzyte w
przypadku awarii lub serwisu aparatury, z zastrzezeniem ust. 3
W koszt wykonania badania (zwolnienia) 1 donacji, nie wchodzi warto$¢ czynszu
dzierzawnego za aparature do wykonywania badan w okresie dzierzawy.
Cena oferty rozumiana jest jako DDP (wg Incoterms 2010) i zawiera wszystkie koszty
zwigzane z realizacja zaméwienia publicznego, w tym w szczeg6lnosci:
1) warto$¢ testéw wraz z materiatami zuzywalnymi i kontrolnymi niezbednymi do
przebadania i zwolnienia 215 000 donacji w kierunku RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV;
2) wartos¢ testow wraz z materiatami zuzywalnymi i kontrolnymi niezbednymi do
przebadania i wydania wynikéw 8 500 w kierunku DNA B19V oraz RNA HAV;
3) warto$¢ testbw wraz z materiatami zuzywalnymi i kontrolnymi niezbgdnymi do
przebadania i zwolnienia 8 500 wynikéw w kierunku RNA SARS-COV-2;
4) transportu zagranicznego (o ile wystapi) i krajowego do siedziby Zamawiajacego
w warunkach zgodnych z wymaganiami producenta;
5) ubezpieczenia towaru za granica (o ile wystapi) i w kraju, do czasu przekazania go
Zamawiajgcemu;
6) opakowania i znakowania wymaganego do przewozu (o ile wystapi);
7) zatadunku i roztadunku oraz transportu wewnetrznego u Zamawiajgcego;
8) wartos$¢ dzierzawy aparatury niezbednej do wykonania badan (§ 1 ust. 2i 3),
9) instalacji, uruchomienia, sprawdzenia i walidacji dostarczonej aparatury, z uzyciem
testow, materiatow zuzywalnych i kontrolnych Wykonawcy i sporzadzeniu

odpowiednich raportéw z wykonanych czynnosci;
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10) podtaczenia na wlasny koszt aparatury i uruchomienia automatycznej transmisji
danych:

a. identyfikacja aparatury( nr urzadzenia, nazwa),
b. dane operatora,

data badania,

numery donacji przebadanych prébek,

wyniki wykonanych badan,

numery serii i daty waznos$ci uzywanych odczynnikow

do posiadanego przez Zamawiajgcego 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

obowiazujgcych przepisach co do zakresu danych transmitowanych do systemu

»Bank Krwi” lub innego systemu komputerowego wprowadzonego w miejsce ,Banku

Krwi” Wykonawca zobowigzany bedzie wprowadzi¢ na wlasny koszt i we wskazanym

przez Zamawiajgcego terminie.

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

12) testéw i odczynnikéw niezbednych do wdrozenia techniki badan- zgodnie z aktualnymi
wymogami zawartymi w ,0bwieszczeniu 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”;

13) paneli prébek z [HiT do wdrozenia nowej aparatury i metody badan wraz z oceng [HiT
oraz rewalidacji badan w okresie trwania umowy;

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

15) dodatkowych testéw na kalibracje aparatury;

16) dodatkowych testéw w przypadku wykonywania powtérnych badan przy wynikach
pierwotnie reaktywnych;

17) 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”;

18) udzial w programie zewnetrznej kontroli jakosci badan w zakresie wykonywanych
badan oraz dodatkowych testéw do jej wykonania;

19) kwalifikacji dostarczanych odczynnikow;

20) badan weryfikacyjnych, wykonywanych w [HiT, dla donacji z wynikami reaktywnymi
w testach przesiewowych;

21) przegladow okresowych i walidacji aparatury i odczynnikéw wraz z dostarczeniem
wymaganych materiatdow/czesci do przeprowadzenia przegladu/walidacji;

22) napraw po awarii aparatury i systemu sterujgcego. Naprawa z uzyciem czesci
zapewnionych przez wykonawce oraz zapewnienie odczynnikéw do wykonania
walidacji po naprawie urzadzenia;

23) wszystkich akcesoriow niezbednych do pracy na aparaturze np. ptyny ptuczace,
koncowki do dozowania, kontrole, zuzywalne czesci aparatu , materiaty do dezynfekcji
odpaddéw, materiaty eksploatacyjne do drukarek tj. bebny i tonery w okresie trwania
umowy;

24) ctaiodprawy celnej (o ile wystapig);

25) kontroli miedzynarodowej (o ile wystapi);

26) podatku VAT.

a0

@ e
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1)

§3

[ Termin wykonania umowy |]

1. Wymagany termin wykonania zamdwienia:

a) Zamowienie podstawowe: Sukcesywnie na podstawie pisemnych czastkowych
zamowien obejmujacych planowane donacje/oznaczenia terminie maksymalnie ...... dni
od ztozenia zamdwienia przez okres 24 miesiecy od daty podpisania umowy.

b) Zamoéwienie z tytutu prawa opcji: Sukcesywnie na podstawie pisemnych czastkowych
zamowien obejmujacych planowane donacje/oznaczenia w terminie maksymalnie ......
dni od zlozenia zamowienia przez okres 12 miesiecy od daty podpisania umowy.

2. Dostawa, zainstalowanie, uruchomienie, sprawdzenie i walidacja aparatury wraz ze
sporzadzeniem protokotu i raportu serwisowego z wykonanych czynnosci, wraz z pierwsza
partia odczynnikbw z wymaganymi Kkontrolami, materiatami zuzywalnymi i
eksploatacyjnymi pozwalajacymi na przebadanie i zwolnienie 8000 donacji dla wiruséw
HBV, HCV, HIV oraz 150 donacji HAVi B19V i 500 oznaczen SARS-COV-2 nastapi w terminie
nie dtuzszym niz 7 dni od daty podpisania umowy.

3. Dostawe Zamawiajacy uzna za nalezycie zrealizowang w wymaganym terminie po
dostarczeniu przez Wykonawce do Zamawiajacego odpowiedniej ilosci odczynnikéw z
wymaganymi kontrolami, materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi pod zamdwiong
przez Zamawiajgcego liczbe donacji i/lub dostarczeniu aparatury oraz po jej zainstalowaniu
i uruchomieniu, zwalidowaniu, podigczeniu do systemu komputerowego i zapewnieniu
prawidlowej transmisji danych, a takze przeszkoleniu personelu Pracowni Czynnikow
zakaznych RCKiK w Lublinie w zakresie obstugi urzadzen i techniki wykonania badan oraz
po podpisaniu Protokotu Odbioru.

4. Do kazdej dostawy odczynnikow wykonawca dolaczy wymagane kontrole, materialy
zuzywalne i eksploatacyjne w ilosci wystarczajacej do wykonania badan przy uzyciu
dostarczonych odczynnikéw dla okreslonej przez Zamawiajacego ilosci donacji do
uwolnienia i/lub oznaczenia.

5. Dostawy realizowane muszg by¢ w godzinach od 08:00 do 14:30 a wykonawca zobowigzany
bedzie uzgodni¢ kazdorazowo termin dostawy z Zamawiajagcym 2z co najmniej
jednodniowym wyprzedzeniem.

Uwaga: Zamawiajacy nie dysponuje rampa roziadunkowa - w ramach realizacji
zamoOwienia wykonawca zobowigzany jest zapewnic¢ reczny roziadunek towaru do
miejsca magazynowania.

6. W danej dostawie nalezy zawrzec tag sama serie testow oraz zapewni¢ mozliwo$¢ zamowien
typu ,Cito”.

7. Wykonawca ma obowigzek niezwtocznie, jednak z co najmniej miesiecznym
wyprzedzeniem, poinformowaé¢ Zamawiajacego o planowanych zmianach, ktoére wptywaja
na status produktu np.: zmiana kodu lub ulotki produktu, formy pakowania, wielkosci
opakowan itp. Informacja o zmianach musi mie¢ forme pisemnego zawiadomienia z
wyczerpujgcym opisem wprowadzanych modyfikacji.

§4

[ Obowiazki Wykonawcy |
W ramach dostawy Wykonawca zobowigzany bedzie do:
Dostawy przedmiotu zamoéwienia na wtasny koszt i ryzyko do siedziby Zamawiajgcego, zgodnie
Zz umowa (zgodnie ze ztoZzonym zamoéwieniem czgstkowym), w terminach wskazanych w § 3
umowy.
Dostarczenia i zainstalowania aparatury niezbednej do wykonywania badan z uwzglednieniem
specyfiki budynku i pomieszczenia, aktualnego wyposazanie (mebli), sprzetu chtodniczego i
powierzchni koniecznych do  wykonywania badan metodami biologii molekularne),
uruchomienia, sprawdzenia i walidacji aparatury z uzyciem wilasnych odczynnikéw, kontroli,
materiatéw zuzywalnych i eksploatacyjnych wraz z petna dokumentacja (w tym kopie atestow)
na koszt wykonawcy
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Potwierdzenia kazdorazowo protokotem wykonanie czynnosci zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z
2019r. poz. 728)

Dostarczenia nieodptatnej partii odczynnikéw i materiatow zuzywalnych koniecznych do
wdrozenia oferowanej techniki badan - uruchomienia aparatu i innych czynnosci zwigzanych z
utrzymaniem aparatury w ciagtej sprawnosci.

Pelnego przeszkolenia personelu Zamawiajacego - uzytkownikéw aparatury - w zakresie
metodyki wykonywanych badan i obstugi urzgdzen, od daty dostawy aparatury, z uzyciem
odczynnikéw, kontroli, materiatéw zuzywalnych i eksploatacyjnych Wykonawcy, zakonczonego
wydaniem dokumentu potwierdzajgcego wyszkolenie uzytkownikéw aparatury. Szkolenie
zostanie przeprowadzone w jezyku polskim. Zakonczenie szkolenia po uzyskaniu informacji od
personelu o mozliwosci samodzielnego wykonywania badan. W uzasadnionych przypadkach
wyznaczony termin na przeprowadzenie szkolenia moze zostac przedtuzony.

Zapewnienia wykonywania badan w innym osrodku (nazwa i adres jednostki: ) na
czas instalacji i walidacji urzgdzen oraz szkolenia personelu i wykonania badan, koniecznych do
uzyskania z [HiT pozwolenia na wykonywanie badan (lub takie zorganizowanie procesu
instalacji i walidacji urzadzen oraz szkolenia personelu i wykonywania badan aby mozliwe byto
wykonywanie badan na aktualnie uzywanym systemie) oraz w przypadku awarii i braku
mozliwosci wykonania badan w laboratorium RCKiK w Lublinie. Réznice pomiedzy cena, po
jakiej Zamawiajacy zleci wykonanie badan w innej, wskazanej przez Wykonawce jednostce
publicznej stuzby krwi, a cena wynikajaca z umowy pokryje Wykonawca. Wykonawca
zobowigzany bedzie réwniez do zapewnienia i pokrycia kosztu transportu prébek
przeznaczonych do badan (odbior prébek w dniu pobrania) z RCKiK w Lublinie do miejsca
wykonywania badan. Czas od przekazania probek Wykonawcy do uzyskania wynikow w formie
elektronicznej w standardzie umozliwiajagcym wprowadzenie do systemu Bank Krwi nie moze
przekroczy¢ 24 godzin, a w formie papierowej - 7 dni.

Zapewnienia i pokrycia kosztéw walidacji wstepnej, walidacji okresowej i po naprawie, jezeli
jest wymagana, oferowanych urzadzen) z uzyciem wtasnych odczynnikéw, kontroli, materiatéw
zuzywalnych i eksploatacyjnych wraz z peilng dokumentacja - przedstawienia etapow i
czestotliwosci walidacji - wymagane min. 1 raz w roku - w okresie trwania dzierzawy.
Wykonanie kazdej walidacji nalezy potwierdzi¢ protokotem w jez. polskim. Przed
zainstalowaniem urzadzen nalezy przedstawi¢ pisemnie plan walidacji z wyszczegdélnieniem
etapow walidacji tj. kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowej. Nalezy wyznaczy¢
punkty krytyczne walidacji i sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania walidowanych urzadzen
w odniesieniu do punktéw krytycznych walidacji. Protokoty walidacji musza zawierac opis celu
walidacji, sposobu jego realizacji oraz stwierdzenie czy cel walidacji zostal osiggniety.
Do protokotu walidacji nalezy dolaczy¢ kserokopie dokumentu uprawniajgcego do
przeprowadzenia walidacji dla osoby przeprowadzajgcej walidacje oraz certyfikatow dla
urzadzen pomiarowych (w przypadku ich stosowania). Do certyfikatu wydanego w oryginale w
innym jezyku niz polski nalezy dotaczy¢ ttumaczenie.

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

Zapewnienia bezptatnych napraw serwisowych w okresie trwania dzierzawy.

10) Dostarczenia wraz z aparatura: karty gwarancyjnej zawierajgcej opisane w ofercie warunki

udzielonej gwarancji, paszportéw technicznych, pelnej instrukcji obstugi w jezyku polskim (nie
skrdcona wersja) oraz dokumentu okre$lajgcego zasady $wiadczenia ustug przez autoryzowany
serwis w okresie gwarancyjnym.

11) Dokonania walidacji min. 1 raz w roku , przegladéw i napraw serwisowych aparatury z

wykorzystaniem wilasnych czeSci zamiennych, materiatéw zuzywalnych, eksploatacyjnych i
odczynnikow.

12) Zapewnienia i pokrycia kosztéw automatycznej transmisji danych z oferowanych urzadzen do

programu Bank Krwi firmy ASSECO POLAND tj. identyfikacja aparatury S/N), operatora, numery
donacji badanych prébek, wyniki wykonanych badan oraz wyniki wykonywanych kontroli,
numery serii, i termin waznosci uzywanych odczynnikéw, data i godzina badania réwniez w
przypadku zmiany dostawcy takiego programu oraz pokrycia kosztow niezbednej walidacji np.

w przypadku zmiany wersji oprogramowania BANK KRWI.
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13) Przekazania Zamawiajacemu dokumentacji (specyfikacja i raport z walidacji) zwigzanej z
walidacjg programu transmitujacego wyniki wykonanych badan.

14) Zapewnienia i pokrycia kosztéw identyfikacji wirusa (dyskryminacji wiruséw) w przypadku
wynikow dodatnich badanych donacji (wszystkie wyniki dodatnie tj. otrzymane w badaniach
rutynowych (pule) i dodatni w pojedynczej donacji) w laboratorium referencyjnym.
Zapewnienia i pokrycia kosztéw kontroli dodatniej dla wiruséw HBV, HCV i HIV dotaczanej do
kazdej serii badan zgodnie z wymogami zawartymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w
sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw , badania, preparatyki,
przechowywania wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby
krwi (Dziennik Urzedowy Ministerstwa Zdrowia z 2020 poz. 60

15) Zapewnienia i pokrycia kosztow standaryzacji/walidacji i rewalidacji badari RNA HCV, RNA HIV,
DNA HBV, RNA HAV i DNA B19V wymaganej przez IHiT- celem uzyskania pozwolenia na
wykonywanie badan.

16) Zapewnienia i pokrycia kosztéw udzialu w kontrolach prowadzonych przez IHiT jak réwniez w
miedzynarodowych kontrolach jakosci dla RNA HCV, RNA HIV, DNA HBV, RNA HAV
i DNA B19V i ORNA SARS-COV 2 - minimum 2 razy w roku ( np. QCMD. INSTAND e.v.).

17) Pokrycia kosztéw kwalifikacji dostarczanych odczynnikow.

18) Bezptatnego odbioru dostarczonej do Zamawiajacego aparatury wchodzacej w sktad systemu do
wykonywania badan, po zakonczeniu umowy ale nie wcze$niej niz przed zuzyciem przez
Zamawiajacego odczynnikéw dostarczonych w ostatniej dostawie, po uzgodnieniu z
Zamawiajacym terminu odbioru.

19) Wspéltdziatania z Zamawiajagcym w przypadku zmiany systemu informatycznego w Stuzbie
Krwi w okresie trwania umowy, w zakresie dostosowania dwustronnej transmisji danych.

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

21) Dotaczenia do kazdej dostawy listy dostarczonych odczynnikéw wraz z wymaganymi
kontrolami, materiatami zuzywalnymi i eksploatacyjnymi oraz ulotek w jezyku polskim,
zawierajacych wszystkie niezbedne dla bezposredniego uzytkownika informacje, w tym dot.
nazwy, numeru serii, ilosci w jednym opakowaniu, warunkéw przechowywania oraz terminéw
waznosci zamknietych opakowan, terminéw waznosci otwartych opakowan (informacje te
moga znajdowac sie na opakowaniach lub by¢ dotaczone do dostawy w formie o$wiadczenia),

22)Zapewnienia w ramach wynagrodzenia materiatéw eksploatacyjnych do drukarek (tonery,
bebny i inne) w ilosci zapewniajacej wydruk wynikéw zlecanej iloéci badan (bez papieru).

23) Dostarczenia wraz z aparaturg oraz pierwsza dostawa odczynnikéw, kontroli, materialow
zuzywalnych i eksploatacyjnych oraz po kazdej aktualizacji, n/w dokumentéw (dokumenty w
jezyku obcym beda dostarczone wraz z ttumaczeniem na jezyk polski):

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

b) petnej instrukcji obstugi urzadzen (w formie papierowej i elektronicznej na ptycie CD)

¢) instrukcji utylizacji odpadéw powstajgcych w trakcie wykonywania badan - jezeli utylizacja
odpadéw wymaga dodatkowych czynnoéci wykraczajacych poza procedury RCKIK
Wykonawca zobowiazuje sie do odbioru i utylizacji odpadéw na wiasny koszt.

d) kart charakterystyki, o ktorych 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, Ze nie istnieje prawny obowigzek sporzadzenia i
dostarczenia Kart Charakterystyki do przedmiotu zamoéwienia - dla wszystkich
dostarczonych testéw oraz materialdéw zuzywalnych, kalibracyjnych i kontrolnych - przy
pierwszej dostawie oraz po kazdej zmianie (aktualizacji)

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

§5

1. Umowa zostaje zawarta na okres 24 miesiecy od dnia podpisania protokotu odbioru

dzierzawionego analizatora nie dluzej jednak niz do czasu przebadania i zwolnienia
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10.

catkowitej ilosci donacji dla wiruséw HBV, HCV, HIV dla wirusow HAV i B19V i oraz
wykonania testéw SARS-COV 2.

Zamawiajacy przewiduje w ramach niniejszego postgpowania zamoéwienie podstawowe oraz
zamowienie z tytulu prawa opcji zgodnie z art. 441 ustawy pzp.

Zamawiajacy zastrzega, iz cz¢s¢ zamowienia okreslona jako prawo opcji jest uprawnieniem a nie
zobowigzaniem Zamawiajacego.

Realizacja opcji moze, ale nie musi nastapié, w zaleznosci od zapotrzebowania Zamawiajacego i
na skutek jego dyspozycji w tym zakresie. Skorzystanie z prawa opcji poprzedzone zostanie
analiza ekonomiczno-finansowa.

Brak realizacji zamdwienia w zakresie prawa opcji nie bedzie rodzi¢ zadnych roszczen ze strony
Wykonawcy w stosunku do Zamawiajacego.

Zamowienie objete opcja Wykonawca bedzie zobowiazany wykonac po uprzednim otrzymaniu
zawiadomienia od Zamawiajacego, ze zamierza z prawa opcji skorzystac.

Skorzystanie z prawa opcji wydtuza jednorazowo okres obowigzywania umowy o 12
miesiecy.

Zasady dotyczace realizacji zamowienia objetego prawem opcji beda takie same jak te, ktdre
obowiazujg przy realizacji zamowienia podstawowego.

Prawo opcji realizowane bgdzie na takich samych warunkach jak zaméwienie podstawowe, w
szczegolnosci dotyczacych termindw dostaw, okresow waznosci czy gwarancji;

Wykonawca o$wiadcza, ze zgadza sie na przewidziane niniejszg umowa prawo opcji,
dotyczace zakresu opisanego w § 1 i nie przystuguje mu zadne roszczenie z tytutu nie
skorzystania przez Zamawiajgcego z prawa opcji.

§6

[ Warunki ptatnosci ]
P odstawg rozliczen miedzy stronami beda faktury wystawiane w okresach miesiecznych
po przekazaniu Wykonawcy informacji o ilosci przebadanych donacji i wykonach oznaczen
SARS-COV-2 w danym miesigcu kalendarzowym oraz z tytutu dzierzawionej aparatury na
podstawie wykazu aparatury oddanej Zamawiajagcemu w dzierzawe.
Informacja o ilo$ci przebadanych donacji i wykonach oznaczen SARS-COV-2 bedzie
wysylana przez Zamawiajacego na adres email .......cccccceneunece @... reensessnsnseenennes W TEIMIiNiE
10 dni roboczych po zakonczeniu danego miesigca kalendarzowego
Zamawiajacy z tytutu prawidtowego wykonania przedmiotu dostawy zaptaci Wykonawcy
wynagrodzenie za prawidtowo wystawiong i doreczong fakture VAT, przelewem w terminie
30 dni od daty jej otrzymania na konto wskazane przez Wykonawce w fakturze.
Wynagrodzenie Wykonawcy nalezne 2z tytulu dostarczenia przedmiotu umowy
niezbednego dla wykonania badan z tytulu uwolnienia donacji ( § 1 ust. lit. ai b ) oraz
wykonania oznaczen SARS-COV-2 (§ 1 ust. 1 lit ¢ )w ramach danego miesiaca
kalendarzowego bedzie obliczone w ten sposéb, ze liczba wykonanych przez
Zamawiajacego uwolnien donacji w ramach danego miesigca zostanie pomnozona przez
zaoferowang przez Wykonawce cene zwolnienia jednej donacji (zgodnie z ofertg
Wykonawcy) oraz ilos¢ wykonanych oznaczen SARS-COV 2 w ramach danego miesigca
kalendarzowego zostanie pomnozona przez zaoferowang cene wykonania jednego
oznaczenia SARS-COV 2 ( zgodnie z ofertg Wykonawcy).
Faktura Wykonawcy z tytuty uwolnionych donacji oraz wykonanych testéw musi zawierac
m.in. nastepujace informacje: w opisie faktury sygnature umowy, ktorej dotyczy, nazwe
przedmiotu umowy zgodnie z formularzem ofertowym, ilo$¢ oraz jednostke miary
wykonanych donacji w rozbiciu na poszczegélne zakresu dla kazdego rodzaju
odczynnikéw (§ 1 ust. 1 lit. aib) i oznaczenia (§ 1 ust. 1 lit. ¢) - zgodnie z przekazang przez
Zamawiajacego informacja - oraz wartos¢ brutto.
Podstawa rozliczen miedzy stronami z tytulu dzierzawy aparatury bedg faktury
wystawiane miesiecznie, ,z dotu”, na podstawie wykazu aparatury oddanej w dzierzawe.
W przypadku koniecznosci wystawienia faktury za niepetlny miesiac, wysokoS¢ czynszu
dzierzawnego za ten miesigc ulega proporcjonalnie obnizeniu, odpowiednio do ilosci dni w

danym miesigcu w ktdérych trwata dzierzawa.
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7. Zamawiajacy zaptaci faktury za czynsz dzierzawny przelewem w terminie 30 dni od daty
ich otrzymania na konto wskazane przez Wykonawce na fakturze.

8. Ceny netto nie podlegaja zmianie przez caty okres realizacji zamoéwienia z zastrzezeniem,
o ktérym mowa w ust. 8.

9. Wykonawca o$wiadcza, zZe jest czynnym podatnikiem podatku od towaréw i ustug (VAT) i
posiada numer identyfikacji podatkowej NIP: ................... i zobowigzuje sie do zachowania
statusu podatnika VAT czynnego przynajmniej do dnia wystawienia ostatniej faktury dla
Zamawiajgcego. Dostawca zobowiazuje sie réwniez do niezwlocznego informowania
Zamawiajacego o wszelkich zmianach jego statusu VAT w trakcie trwania Umowy, tj.
Rezygnacji ze statusu czynnego podatnika VAT lub wykres$lenia go z listy podatnikéw VAT
czynnych przez organ podatkowy, najpézniej w ciagu 3 dni kalendarzowych od zaistnienia
tego zdarzenia. .

10. Wykonawca o$wiadcza, ze numer rachunku rozliczeniowego, jest zgtoszony do wtasciwego
organu podatkowego i widnieje w wykazie, o ktérym mowa w art. 96b ust. 1 Ustawy z dn.
11.03.2004 r. o podatku od towaréw i ustug (t. j. Dz. U. z 2020 r. poz. 106). Wykonawca
zobowigzuje sie rowniez do niezwtocznego informowania Zamawiajgcego o wszelkich
zmianach jego numeru rachunku bankowego w trakcie trwania Umowy, tj. zmiany numeru
rachunku bankowego lub wykreslenia go z ww. wykazu przez organ podatkowy, najpdzZniej
w ciggu 2 dni kalendarzowych od zaistnienia tego zdarzenia.

11. Wykonawca oéwiadcza, ze posiada status duzego przedsiebiorcy/nie posiada statusu
duzego przedsiebiorcy w rozumieniu przepiséw Ustawy z dnia 08 marca 2013 r. o
przeciwdziataniu nadmiernym opdéznieniom w transakcjach handlowych (t. j. Dz. U. z 2020
r. poz. 935 ze zm.). Wykonawca o$wiadcza, Ze do okreslenia statusu przedsiebiorcy, zostaly
przyjete dane zgodnie z zasadami ujetymi w Zatgczniku nr I do Rozporzadzenia Komisji
(UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektore rodzaje pomocy za zgodne
z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i art. 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L 187 z
26.06.2014 ze zm.) tj. (i) za ostatni rok obrachunkowy; (ii)dzien konczacy ostatni rok
Obrotowy v (dzien-miesigc-rok); (iii)kategoria przedsiebiorcy w
ostatnim roku obrachunkowym: mikroprzedsiebiorca/maty przedsiebiorca/ sredni
przedsiebiorca/ duzy przedsiebiorca.

12, Jako date zaptaty faktury przyjmuje sie date obcigzenia rachunku bankowego
Zamawiajacego.

13. Zamawiajacy dopuszcza przestanie faktury faksem lub pocztg elektroniczna (w formacie
.pdf na adres email: kancelaria@rckik.lublin.pl), a takze przesytanie ustrukturyzowanych
faktur elektronicznych zgodnie z ustawa z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym
fakturowaniu w zamowieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub ustugi
oraz partnerstwie publiczno-prywatnym (Dz. U. z 2020 r., poz. 1666). Za dzien wplywu
faktury uznaje sie dzien, w ktorym Zamawiajacy otrzymat jej oryginat.

14. Czynno$¢ prawna majgca na celu zmiane wierzyciela Zamawiajgcego moze nastgpi¢ po
wyrazeniu zgody przez podmiot tworzacy - art. 54 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (t. j. Dz. U.z 2020 r., poz. 295 ze zm.).

§7

[ Warunki gwarancji - aparatura]
Wykonawca gwarantuje wysoka jakos$¢ dostarczonej aparatury i udziela na nig petnej gwarancji na
okres trwania dzierzawy .
W okresie gwarancji Wykonawca zobowiazany jest do nieodptatnej naprawy lub wymiany kazdego z
elementéw, podzespotéw lub zespotéw dostarczonej aparatury, ktére ulegly uszkodzeniu z
przyczyn wad konstrukcyjnych, produkcyjnych lub materiatowych.
W okresie gwarancji Wykonawca zobowiazuje sie do zatatwienia wszelkich formalnosci celnych,
zwigzanych z ewentualng wymiang aparatury lub jej podzespotéw na nowe, jej wysytka do naprawy
gwarancyjnej i odbiorem, lub importem czesci zamiennych we wlasnym zakresie — bez udzialu
Zamawiajacego;
Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia powstate w czasie eksploataciji, jezeli sa
one spowodowane niezastosowaniem sie do dostarczonej instrukcji obstugi oraz wynikajacych z

przyczyn losowych (np.: pozar, pow6dz, dewastacja);
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Y,

Wykonawca zobowiazany jest do zapewnienia przyjmowania zgloszen usterek (telefonicznie,
emailem lub faksem) w dni robocze, w godzinach od 7.do 19.00.

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

Jezeli ilo$¢ awarii urzadzenia przekroczy 3 awarie na kwartat to Zamawiajacy uprawniony jest do
zadania wymiany wadliwego urzadzenia na fabrycznie nowe.

W przypadku braku mozliwosci dokonania badan na dostarczonej aparaturze, Wykonawca bedzie
zobowigzany do pokrycia wszelkich kosztéw realizacji badan (w tym transportu probek)
niezbednych do przebadania biezgcych donacji w innej jednostce publicznej stuzby krwi;

Celem wykonania ustug serwisowych personel Wykonawcy uzyska niczym nieograniczony dostep
do dostarczonej aparatury w czasie pracy Zamawiajgcego.

10. Obowigzki Wykonawcy dot. przegladéw i walidacji aparatury w okresie gwarancji:

1. wykonanie na wtasny koszt przegladéw technicznych oraz walidacji i rewalidacji aparatury w
okresach zgodnych z wymaganiami producenta (nie rzadziej niz co 12 miesiecy)
z zapewnieniem bezptatnych cze$ci zamiennych i materiatéw eksploatacyjnych, a takze
bezptatnej walidacji po kazdej naprawie gwarancyjnej, wymianie podzespotéw aparatury lub
Zmianie oprogramowania.

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

3. przedstawienie przed zainstalowaniem urzadzen pisemnie planu walidacji z wyszczegdlnieniem
etapow wstepnej walidacji tj. kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowej. Nalezy
wyznaczy¢ punkty krytyczne walidacji i sprawdzi¢ poprawnos$¢ dziatania walidowanych
urzgdzen w odniesieniu do punktéw krytycznych walidacji. Protokoty walidacji muszg zawierac
opis celu walidacji, sposobu jego realizacji , kryteridw akceptacji oraz stwierdzenie czy cel
walidacji zostat osiggniety.

4. przeprowadzenie walidacji i wystawienie potwierdzajacego protokotu jej wykonania musi by¢
zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku w sprawie wymagarn
Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 728));

5. wykonanie kazdego etapu walidacji Wykonawca potwierdzi protokotem w jezyku polskim
(dopuszczalne jest przedstawienie wynikéw badan pochodzacych z aparatow w jezyku
wiasciwym dla danego aparatu ale ze stosownym opisem w jezyku polskim);

6. Zamawiajacy wymaga aby na protokole serwisowym z walidacji urzadzenia znajdowaty sie
nastepujace informacje:

a) nazwa Wykonawcy / serwisu

b) datainumer protokotu walidacji,

c) nazwa uzytkownika

d) nazwa i numer urzadzenia

e) cel kwalifikacji

f) kryteria akceptacji

g) nazwa i numer sprzetu pomiarowego uzywanego do kontroli (w zataczeniu $wiadectwa
wzorcowania -lub ich kopie)

h) dokonane pomiary (parametry zadane, parametry oczekiwane, parametry uzyskane -tzw.
dane surowe)

i) stwierdzenie: Dopuszczony lub Niedopuszczony do uzytku

j) data i podpis osoby dokonujgcej walidacji, kwalifikacji

k) datai podpis uzytkownika

1) data nastepnego przegladu, kontroli, kwalifikacji

11. Wykonawca dotaczy protokoty kwalifikacji czytnikow kodéw kreskowych- zaréwno wewnetrzne

urzadzenia jak i manualne/zewnetrzne znajdujgce sie na wyposazeniu urzadzenia dodatkowo do
protokotéw walidacji nalezy dotgczy¢ kserokopie walidacji lub wzorcowania zastosowanej
zewnetrznej aparatury pomiarowej wraz z ttumaczeniem na jezyk polski;

12. Zobowigzania Wykonawcy z tytutu udzielonej gwarancji obejmuja zobowigzania wynikajace z

umowy oraz kart gwarancyjnych.
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§8
[Warunki gwarancji - testy i materialy zuzywalne, kalibracyjne i kontrolne]

Zamawiajgcy zastrzega, Ze dostarczone przez Wykonawce odczynniki, kontrole, materiaty
zuzywalne i eksploatacyjne musza mie¢ okreslong date waznosci widoczng na opakowaniu. Termin
ich waznosci w chwili dostawy do Zamawiajgcego nie bedzie krétszy niz Smiesiecy od daty dostawy

Okres gwarancji jest réwny terminowi waznoéci, o ktérym mowa w ust. 1.

Wykonawca udziela Zamawiajgcemu gwarancji, Zze dostarczone odczynniki, kontrole, materiaty
zuzywalne i eksploatacyjne sg 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 sie
droge faksowa oraz droge elektroniczng e-mail)

Reklamacje ilosciowe (dot. zgodnosci dostawy z fakturg) Zamawiajgcy sktadac bedzie Wykonawcy
pisemnie, niezwtocznie po ich stwierdzeniu.

Zamawiajgcy jest zobowigzany do sktadania Wykonawcy reklamacji jakosciowych, pisemnie wraz z
udokumentowanym uzasadnieniem, w terminie waznosci towaru.

Wykonawca zobowigzany jest do pisemnego ustosunkowania sie do wniesionej przez
Zamawiajgcego reklamacji ilosciowej i jakosciowej w terminie 72 godzin od daty jej otrzymania.
Uznanie reklamacji jak i brak odpowiedzi za strony Wykonawcy na wniesiong reklamacje w
terminie jak w zdaniu poprzedzajacym (co stanowi uznanie przez Wykonawce reklamacji) skutkuje,
ze Wykonawca na swoj koszt i ryzyko dokona w ciaggu 48 godzin wymiany wadliwego towaru na
zgodny z zamoéwieniem i wolny od wad, lub uzupetnienia dostawy o brakujaca ilosc¢.

W razie odrzucenia reklamacji przez Wykonawce, Zamawiajacy moze wystapi¢ z wnioskiem
o przeprowadzenie ekspertyzy. Jezeli reklamacja Zamawiajacego okaze sie uzasadniona, koszty
zwigzane z przeprowadzeniem ekspertyzy ponosi Wykonawca.

Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia towaru wolnego od wad w terminie 48 godzin od
daty powziecia wiadomosci o wynikach ekspertyzy potwierdzajacych zasadnos¢ reklamacji.

W przypadku powtarzajacych sie dwukrotnie uzasadnionych reklamacji jakosciowych do
przedmiotu zamoéwienia, Zamawiajgcy uprawniony jest do odstapienia od umowy, w terminie 30
dni od zakonczenia postepowania reklamacyjnego zgodnie z ust. 6-8. Odstgpienie od umowy
wymaga formy pisemnej. W przypadku odstgpienia od umowy Wykonawcy przystuguje jedynie
wynagrodzenie za zrealizowane prawidtowo dostawy.

Wykonawca jest odpowiedzialny wzgledem Zamawiajacego z tytutu rekojmi za wady, jezeli towar
ma wade zmniejszajaca jego wartos¢ lub uzyteczno$¢, lub jezeli zostal wydane w stanie
niezupeinym.

§9

[ Odstapienie od umowy |
Poza przypadkami, o ktérych mowa w § 8 ust. 9, § 13 ust. 5 umowy oraz w Kodeksie cywilnym

stronom dodatkowo przystuguje prawo odstgpienia od umowy w ciagu 30 dni liczonych od daty

powziecia informacji o zdarzeniu stanowigcym podstawe odstapienia w nastepujacych sytuacjach:

1). Zamawiajgcemu przystuguje prawo odstgpienia od umowy, gdy:

a) zostanie wydany nakaz zajecia majatku Wykonawcy,

b) Wykonaweca nie rozpoczat w odpowiednim terminie realizacji przedmiotu zaméwienia bez
uzasadnionych przyczyn lub nie kontynuuje jej pomimo wezwania Zamawiajacego ztozonego
na pismie

¢) Wykonawca w sposéb razacy nienalezycie wykonuje przedmiot zamowienia.

2). Wykonawcy przystuguje prawo odstapienia od umowy jezeli Zamawiajacy zawiadomi
Wykonawece, iZ wobec zaistnienia uprzednio nieprzewidzianych okolicznosci nie bedzie mogt
spetni¢ swoich zobowigzan umownych wobec Wykonawcy.

Odstapienie od umowy powinno nastgpi¢ w formie pisemnej - pod rygorem niewaznosci takiego

o$wiadczenia i powinno zawiera¢ uzasadnienie.
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§10
[ Kary umowne ]

Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kary umowne wskazane w tre$ci umowy oraz w nastepujacych

przypadkach:

A/. w przypadku odstapienia Wykonawcy od wykonania postanowien niniejszej umowy bez zgody
Zamawiajgcego, badZ odstgpienia od umowy przez Zamawiajacego z powodu okolicznosci
lezacych po stronie Wykonawcy, w wysokosci 5 % ceny niezrealizowanej czesci umowy liczonej
od wartosci wskazanej w § 2 ust. 2.

B/. w przypadku zwloki w dostawie przedmiotu zamoéwienia w wysokosci 0,2 % ceny
niezrealizowanego zaméwienia za kazdy dzien zwtoki.

C/. w przypadku zwtoki w dostarczeniu przedmiotu zamoéwienia wolnego od wad w wysokosci
0,2% ceny wadliwego przedmiotu zaméwienia za kazdy dzien zwtoki, liczac od nastepnego dnia
po uplywie terminu na usuniecie wad lub dostarczenie przedmiotu zamdéwienia wolnego od
wad.

Zamawiajgcy ma prawo do potrgcenia naleznosci naliczonych z tytulu kar umownych oraz

naleznosci z korekt faktur, z ptatnosci za faktury Wykonawcy, na podstawie noty wystawionej przez

Zamawiajacego, z zachowaniem obowigzujacych przepiséw prawa.

Zamawiajagcy moze dochodzi¢ odszkodowania przewyzszajgcego kary umowne na zasadach

ogodlnych.

Laczna warto$¢ kar umownych nie moze przekroczy¢ 50 % wartosci umowy, o ktérej mowa w § 2

ust. 2.

§11
Dopuszczalne zmiany w umowie
. Zmiany umowy dokonuje sie w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci, z tym Ze zgodnie z art.
455 ustawy Prawo zamoéwien publicznych istotna zmiana postanowien zawartej umowy moze
nastgpi¢ jedynie w sytuacji obiektywnej konieczno$ci wprowadzenia zmiany w nizej podanym
zakresie

a) w czesci dotyczacej wysokosci wynagrodzenia brutto, ktora bedzie wynikac ze zmiany w prawie
wiasciwym dla podatku od towarow i ustug VAT - w razie zmiany stawki podatku VAT po
zawarciu niniejszej umowy, strony obowigzywa¢ bedzie nowa stawka podatku z data
wprowadzenia jej w Zycie przepisami, a zmiana kwoty brutto wartosci umowy z tego tytutu jest
akceptowana przez strony bez koniecznosci skladania dodatkowych os$wiadczen i zmiany
umowy.

b) w czesci dotyczacej danych podmiotowych Wykonawcy (np.: zmiana siedziby, adresu i nazwy
podmiotu wykonujgcego przedmiotowa dostawe) w zwigzku z wewnetrzng reorganizacjag w
ramach prowadzonej dziatalnosci lub wynikajaca z przeksztalcenia podmiotowego po stronie
wykonawcy w formie sukcesji uniwersalnej.

c) w czesci dotyczacej wysokosci wynagrodzenia, ktora bedzie wynika¢ z wprowadzenia
przez Wykonawce nowych, nizszych w stosunku do obowiazujagcych w umowie, cen za
przedmiot zamowienia,

d) zmiana nazwy wilasnej, numeru katalogowego i sposobu konfekcjonowania przedmiotu
zamoOwienia - zmiana ta moze by¢ zwigzana z ulepszeniem sktadu jakoS$ciowego lub
podyktowana zmiang procesu technologicznego produkcji, pod warunkiem, ze zmiana ta nie
bedzie powodowata pogorszenia jako$ciowego testu, a wyrdb bedzie speilnial wszelkie
wymagania diagnostyczne, wymagania prawne i jakosciowe okreslone przez Zamawiajacego w
Specyfikacji warunkéw zaméwienia.

e) w czesci dotyczacej aparatury - zmiana moze by¢ zwigzana z wymiang aparatury lub
uzupeinieniem elementow aparatury/ sktadowych aparatury w sytuacji, gdy wprowadzony
zostanie przez Wykonawce do stosowania produkt zmodyfikowany/udoskonalony pod
warunkiem zachowania minimalnych wymogdéw dot. aparatury wynikajacych SWZ

f) zmiana termindéw waznoéci - zmiana ta moze by¢ zwiazana z koniecznoscig przyspieszenia
dostawy, trudnoéci produkcyjnych, trudnosci ze zwalnianiem serii i nie bedzie miata wptywu na
stopien wykorzystania wyrobu,

g) zmiana warunkéw i termindéw poszczegdlnych dostaw (liczba, miejsce dostawy, opakowanie

zewnetrzne) - zmiany te moga wystgpi¢ na skutek negatywnych okolicznosci majacych
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bezposredni wplyw na organizacje dostaw, trudnosci transportowych, celnych, opéznien
zwigzanych ze zwalnianiem serii, jak rowniez trudnosci w dystrybucji i magazynowaniu wyrobu

h) zmian zwigzanych ze zwalnianiem serii, jak réwniez trudnosci w dystrybucji i magazynowaniu
wyrobu,

i) zmiana osrodka, w ktérym Wykonawca zapewnia Wykonanie badan w przypadkach
wymienionych w § 4 pkt. 6) umowy.

j) zmiany terminu obowigzywania umowy - w przypadku gdy w okresie obowigzywania umowy
nie zostanie zamdéwiona przez Zamawiajacego catkowita ilo$¢ przedmiotu zamdwienia,
okres$lona w umowie, dopuszcza sie przedtuzenie okresu obowigzywania umowy o okres nie
dluzszy niz 6 miesiecy

k) zmiany w obowigzujgcych przepisach prawa majgce wptyw na przedmiot i warunki umowy oraz
zmiana sytuacji prawnej lub faktycznej Wykonawcy i/lub Zamawiajgcego skutkujaca
niemozliwoscia realizacji przedmiotu zamodwienia;

1) powstania nadzwyczajnych okoliczno$ci (nie bedacych ,sita wyzszg”), grozacych razaca strata,
ktoérych strony nie przewidzialy przy zawarciu umowy;

m) zmiany wynikajace z powstania niezgodnosci pomiedzy zapisami umowy a trescig oferty i/lub
SWZ.

2. Wyzej wymienione zmiany z zastrzezeniem, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a) moga by¢ dokonane
na wniosek Zamawiajgcego lub Wykonawcy, za zgoda obu stron i zostang wprowadzone do umowy
aneksem.

3. Wykonawca ma obowigzek niezwtocznie, jednak z co najmniej miesiecznym wyprzedzeniem,
poinformowa¢ Zamawiajgcego o planowanych zmianach, ktére wptywaja na status produktu np.:
zmiana kodu lub ulotki produktu, formy pakowania, wielkos$ci opakowan itp. Informacja o zmianach
musi mie¢ forme pisemnego zawiadomienia z wyczerpujacym opisem wprowadzanych modyfikacji.

4. Zamawiajacy przewiduje takze mozliwo$¢ wprowadzenia zmiany wysokosci wynagrodzenia Wykonawcy
z tytutu realizacji Umowy, w przypadku:

1) zmiany stawki podatku od towardéw i ustug oraz podatku akcyzowego,

2) zmiany wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki
godzinowej, ustalonych na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace,

3) zmiany zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub
wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub ubezpieczenie zdrowotne,

4) zasad gromadzenia i wysoko$ci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktérych mowa
w ustawie z dnia 4 paZzdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych (t. j. Dz.U.z 2020
r, poz. 1342 ze zm.)

- jezeli zmiany te beda miaty wptyw na koszty wykonania zaméwienia przez wykonawce.

4. Warunkiem wprowadzenia zmiany wynagrodzenia na skutek okolicznosci wskazanych w ustepie
poprzedzajgcym, jest przedtozenie przez Wykonawce Zamawiajgcemu pisemnego wniosku w tym
przedmiocie, zawierajgcego co najmniej:

1) wskazanie przepiséw, ktore ulegly zmianie (z okresleniem daty wejscia w Zycie zmian) oraz
szczego6towe uzasadnienie wptywu tych zmian na koszty wykonania zamoéwienia, i doktadne
okreslenie wysokosci zmiany tych kosztow;

2) okreslenie wysokosci nowego wynagrodzenia wraz z przedstawieniem szczegétowej kalkulacji
kwoty, o jaka wynagrodzenie ma ulec zmianie;

3) wskazanie daty, od ktorej nastapi badz nastgpita zmiana kosztéw realizacji przedmiotu umowy
(nie wczesniejszej niz data wejscia w zycie wiasciwych przepisow).

5. Jezeli z wnioskiem o dokonanie zmiany wysoko$ci wynagrodzenia, o ktérej mowa w ust. 4 wystepuje
Wykonawca, zobowigzany jest on zatgczy¢ do wniosku, dokumenty uzasadniajace zmiane kosztow
wykonania zamoéwienia oraz wysokos¢ tej zmiany, w szczegélnosci:

1) pisemne zestawienie wynagrodzen pracownikow, biorgcych udziat w realizacji umowy (ze
wskazaniem wysoko$ci wynagrodzenia dotychczasowej i po zmianie), do ktérych zastosowanie
znajdzie zmiana przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace albo wysokosci minimalnej
stawki godzinowej, wraz z okresleniem czesci wynagrodzenia kazdego z tych pracownikéw
odpowiadajacej zakresowi prac zwigzanych z realizacjg przedmiotu umowy - w przypadku
przestanki, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 1);
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2) pisemne zestawienie wynagrodzen osob biorgcych udziat w realizacji umowy (ze wskazaniem
wysokosci dotychczasowej i po zmianie), podlegajacych obowigzkowym ubezpieczeniom
spotecznym oraz ubezpieczeniu zdrowotnemu, do ktérych zastosowanie znajdzie zmiana
przepisOw o zasadach podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu
lub przepisow o wysokosci sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, wraz z podaniem
kwot sktadek uiszczanych na ubezpieczenia spoteczne i ubezpieczenie zdrowotne oraz
okresleniem czesci wynagrodzenia kazdej z tych oso6b odpowiadajgcej zakresowi prac
zwigzanych z realizacjg przedmiotu umowy - w przypadku przestanki, o ktérej mowa w ust. 4
pkt 2).

3) pisemne zestawienie wptat do PPK dotyczacych oséb bioracych udziat w realizacji umowy (ze
wskazaniem wysokosci dotychczasowej i po zmianie) do ktérych zastosowanie znajdzie zmiana
zasad gromadzenia i wysokosci wptat do PPK wraz z podaniem kwot wptlat do PPK oraz
okresleniem cze$ci wynagrodzenia kazdej z tych oséb odpowiadajacej zakresowi prac
zwigzanych z realizacjg przedmiotu umowy - w przypadku przestanki, o ktérej mowa w ust. 4
pkt 3).

6. Jezeli z wnioskiem o dokonanie zmiany wynagrodzenia, o ktérym mowa w ust. 4 wystepuje
Zamawiajacy, jest on uprawniony do zadania od Wykonawcy przedstawienia dokumentéw,
z ktérych bedzie wynikaé, w jakim zakresie okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 4, maja wptyw na
koszty wykonania zamoéwienia, w tym przedtozenia odpowiednich zestawien, o ktérych mowa w ust.
6, w terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego, nie krétszym niz 14 dni od dnia otrzymania przez
Wykonawce pisemnego zadania Zamawiajacego. W przypadku uchybienia wyznaczonemu
terminowi, Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kare umowa w wysokosci 100,00 zt. za kazdy
rozpoczety dzien opéznienia.

7. Strona, ktérej przedtozono wniosek w przedmiocie zmiany wynagrodzenia z powodu okolicznosci
wskazanych w ust. 4, ma prawo odmowy wyrazenia zgody na proponowang zmiane, odpowiednio w
catosci lub czesci, wytacznie, jezeli Strona wnioskujaca nie wykazata w sposéb wskazany w ustepach
powyzszych wysokos$ci zmiany kosztéw realizacji umowy, w szczegdlnosci za$ gdy zmiana przepiséw
w zakresie wskazanym w ust. 3 nie ma wplywu na zmiane kosztéw realizacji umowy.

8. Strona, ktéra otrzymata od drugiej Strony wniosek w przedmiocie zmiany wynagrodzenia z powodu
okolicznosci wskazanych w ust. 4, ma obowigzek przedlozenia Stronie wnioskujacej pisemnej
odpowiedzi na wniosek, ze wskazaniem, w jakim zakresie wyraza zgode na wnioskowang zmiane,
oraz uzasadnieniem odmowy uznania zasadnosci wniosku, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
wniosku. Brak ztozenia w wymaganym terminie odpowiedzi na wniosek jest réwnoznaczny z jego
akceptacja w catosci.

9. Zmiana wynagrodzenia wymaga aneksu do umowy, sporzadzonego w formie pisemnej pod rygorem
niewaznos$ci. Aneks zostanie zawarty w zakresie wyrazonej zgody na wnioskowang zmiane, w
terminie 14 dni liczac od dnia przedtozenia odpowiedzi na wniosek lub uptywu terminu na
przedtozenie odpowiedzi na wniosek, zgodnie z ust. 8.

§12
Jezeli przy realizacji niniejszej umowy Wykonawca bedzie polega¢ na zasobach innych podmiotéw na
zasadach okreslonych w art. 118 ustawy Prawo zamowien publicznych lub czes¢ umowy powierzy do
realizacji podwykonawcy, to na podstawie art. 474 Kodeksu cywilnego Wykonawca jest odpowiedzialny
wobec Zamawiajgcego za dziatanie lub zaniechanie tych oséb, z ktérych pomoca zobowigzanie
wynikajgce z niniejszej umowy wykonuje, jak réwniez za dziatanie lub zaniechanie tych oséb, ktérym
wykonanie zobowigzania powierza.!

§13
1. Zamawiajacy zobowigzuje sie do uzytkowania dzierzawionej aparatury zgodnie z jej
przeznaczeniem i wymogami prawidtowej eksploatacji oraz do zabezpieczenia jej przed kradziezg i
niepozadanym dziataniem oséb trzecich.

"Dotyezy przypadku, gdy Wykonawca bedzie polegaé na zasobach innych podmiotow lub czesé umowy powierzy do realizacji

podwykonawcy.
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7.

8.

Zamawiajacy nie moze bez pisemnej zgody Wykonawcy udostepnia¢ aparatury do uzytkowania
osobom trzecim ani ich poddzierzawic.

Wykonawca ma prawo kontroli wykorzystania przedmiotu dzierzawy.

Wykonawca po zakonczeniu umowy zobowigzuje sie do bezplatnego odbioru dostarczonej do
Zamawiajgcego aparatury ale nie wczes$niej niz przed przebadaniem wskazanej w umowie donacji
lub oznaczen z uzyciem dostarczonych w ramach umowy materiatéw.

W razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujgcej, ze wykonanie umowy nie lezy w
interesie publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy, lub dalsze
wykonywanie umowy moze zagrozi¢ istotnemu interesowi bezpieczenstwa panstwa lub
bezpieczefistwu publicznemu Zamawiajacy moze odstgpi¢ od umowy w terminie 30 dni od
powzigcia wiadomosci o tych okolicznosciach. W takim przypadku Wykonawca moze zadaé jedynie
wynagrodzenia naleznego z tytutu wykonania cze$ci umowy.

W sprawach nieuregulowanych umowg majg zastosowanie odpowiednie przepisy ustawy Prawo
zamowien publicznych oraz przepisy Kodeksu cywilnego.

Ewentualne spory wynikte na tle realizacji umowy, ktérych strony nie rozstrzygna polubownie beda
rozstrzygane przez sad powszechny wtasciwy dla siedziby Zamawiajgcego.

Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmiacych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Zataczniki stanowigce integralng cze$¢ umowy:
-SWZ

- Oferta Wykonawcy

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA

*dotyczy przypadku gdy Wykonawca bedzie polegac na zasobach innych podmiotéw lub czes¢ umowy
powierzy do realizacji podwykonawcy
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RCKIK.DOP.SZ-3321/9/21

Zalgcznik nr 3 do SWZ - Formularz ofertowy

FORMULARZ OFERTOWY

Ja/my*, nizej podpisani:

dziatajagc w imieniu i na rzecz Wykonawcy/ wykonawcow wystepujacych wspdlnie*:
(Zarejestrowana nazwa Wykonawcy/ petnomocnika wykonawcow wystepujacych wspdlnie*)

NAZWA WYKONAWCY: ... eieiiiieeieitierieiesesiestetasee s e e e e ae s st e ss et esesaaesesteasstesseasessessensetensessnsessensinn
KRS wykonawcy:

INIP WYKODAWCY? ... oottt ettt sttt ettt b et e s s e e e saese e s ene s eneensenertan
REGON WYKONAWCY: .. 11iivitiiiiiiiiiiiie ettt s sttt b st e ss e s et e se s beneenas
Nazwisko osoby upowainionej do KODAKIOW: .. ..uwssissesesimisomsismmsssiissssissssiisseses iz
T o
KOd POCZEOWY 1 INIEJSCOWOSE: .. vveeriieireieiereesseteeessesseersesssesssssssssssseseesassasesesssansesbsensesstessasestasaneseas
WOJEWOUZEWO. . . ottt ettt et e e et s e s e e s e sn e s e sees e s e s enessensesbentessensennesesennes
telefon: .covmmnmsmmamsnr s

fakSY s R R

poczta elektroniczna (€-Mail): ....ccoeieiiiiiieciecce st

adres internetoWy (URL): ...ttt s

kapital zaldadowy: vo s

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 niepelnych pul)

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

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

wraz ~ zwymaganymi  kontrolami/kalibratorami, = wszelkimi  materialami  zuzywalnymi

i eksploatacyjnymi koniecznymi do obslugi wymienionych wyzej badan oraz dzierzawa niezbednej

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

molekularnej i systemem sterowania oraz z podiaczeniem tej aparatury do posiadanego przez

Zamawiajacego systemu komputerowego.
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sktadamy niniejsza ofert¢ na wykonanie zamowienia i:

Oswiadczam/y, ze zapoznalem/liSmy si¢ z wymaganiami Zamawiajacego, dotyczacymi przedmiotu
zamdwienia, zamieszczonymi w Specyfikacji Warunkéw Zamowienia wraz z zalgcznikami i nie
wnosze/wnosimy do nich zadnych zastrzezen.

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

L.p. Wyszczegdlnienie: Wartos¢ brutto za calosé**

Zakres zamowienia podstawowego:

Cena odczynnikow do jednoczesnego badania materialu

genetycznego wirusow:

1. |DPNA HBV, RNA HCV, RNA HIV w pulach osocza oraz
materiatow zuzywalnych i kontrolnych, niezbednych do
automatycznego przebadania 143 000 donacji dla wirusow
HBV, HCV, HIV

Cena odczynnikéw do jednoczesnego badania materiatu
genetycznego wirusow RNA HAV i DNA BI9V w pulach osocza
2. | i pojedynezych probkach oraz materialow zuzywalnych

i kontrolnych, niezbednych do automatycznego przebadania
5800 donacji dla wirusa HAV i B19V,

Cena odczynnikow do wykonania oznaczenn SARS COV-2 w
pojedynczych probkach oraz materialow zuzywalnych i

3 kontrolnych, niezbednych do automatycznego wykonania 5 800
oznaczeh
4 Cena czynszu dzierzawnego za niezbedng aparature i

aparaturg back-up w okresie 24 miesigcy.

Suma zamowienia podstawowego (poz. 1 —4)

Zakres zamowienia z tytulu prawa opcji:

Cena odczynnikow do jednoczesnego badania materiafu

genetycznego wirusow:

5 | 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 odczynnikéw do jednoczesnego badania materialu
genetyeznego wirusow RNA HAV i DNA B19V w pulach osocza
6. |ipojedynczych probkach oraz materialow zuzywalnych

i kontrolnych, niezbgdnych do automatycznego przebadania
2700 donacji dla wirusa HAV i B19V,
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Cena odczynnikow do wykonania oznaczern SARS COV-2 w
pojedynczych probkach oraz materiatow zuzywalnych i

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

w okresie 12 miesigcy.

Suma zamdwienia z tytulu prawa opcji (poz. 5 — &)

Warto$¢ catego zamowienia netto wynosi ( stownie)............
wartos¢ calego zamowienia brutto wynosi (stownie) .........
Wartosé vat wynosi (slowniie) ..onwimspimsms s amuns

Do ustalenia wartosci zamowienia brana jest pod uwage tylko i wylacznie kwota brutto.

Informacja o cenach jednostkowych
Zaméwienie podstawowe:

a) Cena brutto zwolnienia jednej donacji przy zwolnieniach w puli sktadajacej sie z ....... donacji dla
DNA HBV, RNAHCV, RNAHIV .........

b) Cena brutto jednej donacji przy zwolnieniach w puli skladajacej sie z ....... donacji dla RNA HAV
i DNABI9V ......

c) Cena brutto dla jednego oznaczenia SARS COV-2 wynosi .........
d) Cena brutto czynszu dzierzawnego calej aparatury za 1 miesiac brutto: .........
Zamowienie z tytulu prawa opcji:
a) Cena brutto zwolnienia jednej donacji przy zwolnieniach w puli skladajacej si¢ z .......
donacji dla DNA HBV, RNA HCV, RNAHIV .........
b) Cena brutto jednej donacji przy zwolnieniach w puli skladajacej sie z ....... donacji dla RNA
HAViDNABI9V ......
¢) Cena brutto dla jednego oznaczenia SARS COV-2 wynosi .........

d) Cena brutto czynszu dzierzawnego calej aparatury za 1 miesigc brutto: .........

oferujemy w dzierzawe:

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

7] FuTa (<] G ———————— o Producents v aravemmss .
Kraj pochodzenia: ..........occcoveeeennnn. ,  Rok produkcjir.....cccocoviiviiiiiniiiinnnn,
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Termin dostaw czgstkowych: dni roboczych od daty zgloszenia zapotrzebowania przez
Zamawiajgcego. (obligatoryjny (maks.) termin dostaw czastkowych — 14 dni roboczych od daty zgloszenia

zapotrzebowania).

Oéwiadczamy w temacie Enzymatyczna ochrona przed kontaminacja:*

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

Oswiadczamy, ze Odczynniki, kalibratory, kontrole gotowe do uzycia*
-dostarczane odczynniki, kalibratory, kontrole gotowe do uzycia
— koniecznos¢ przygotowania odczynnikdw, kalibratoréw, kontroli uzycia

Oswiadczam/y, ze w ww. podanej cenie uwzgledniliSmy wszelkie koszty niezbgdne do pelnej
i terminowej realizacji zamdwienia, zgodnie z wymaganiami Zamawiajacego opisanymi w Specyfikacji
Warunkéw Zamowienia i projektowanych postanowieniach umowy.

Oswiadczam/y, ze uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza oferta od dnia uptywu terminu sktadania ofert do
dNid oo

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

Oswiadczam/y, ze wypehilem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO? wobec

0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania si¢ o
udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym postgpowaniu.**

Os$wiadczam/y, ze zamierzamy powierzy¢ realizacje nastepujacych czesci zamowienia podwykonawcom™**

Nazwa/firma
podwykonawcy

Lp. Czes¢ zamowienia powierzona do realizacji podwykonawcy

Zarejestrowane nazwy i adresy wykonawcow wystepujacych wspolnie**:

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

1) Nazwa towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub swiadczenie bgdzie prowadzi¢ do powstania
obowigzku podatkowego:

Czy Wykonawca jest mikroprzedsigebiorstwem badz matym lub srednim przedsigbiorstwem?
o Tak

2Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w
zwiazku 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 2 04.05.2016, str. 1).
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o Nie
(wlasciwe zaznaczy¢)

Zalgcznikami do niniejszego formularza, stanowiacymi integralna czesé oferty, sa:

1) ettt ettt et

Informacja dla Wykonawcy:

Formularz ofertowy (oraz Zalgczniki do niniejszego formularza) musi byé opatrzony przez osobe 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 podpisujgcg oferte.

*niepotrzebne skresli¢

**w przypadku, gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego
dotyczgeych lub zachodzi wylgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub
art. 14 ust. 5 RODO Wykonawca nie sklada oswiadczenia (usunigcie tresci oSwiadczenia nastepuje np. przez
Jjego wykreslenie).
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Zalgcznik nr 4 do SWZ —Wzor oswiadczenia Wykonawcy o aktualnosci
informacji zawartych w JEDZ

Wykonawea:
reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do

reprezentacyi)
OSWIADCZENIE
O AKTUALNOSCI INFORMACJI ZAWARTYCH W JEDZ*
Na potrzeby postepowania 0 udzielenie zamoOwienia publicznego
pn.

Dostawa 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 uwzglednieniu
niepetnych pul) oraz w badaniach pojedynczych
— odczynnikow do wykrywanie RNA SARS-CoV-2 w pojedynczych prébkach
wraz zwymaganymi  kontrolami/kalibratorami,  wszelkimi  materialami  zuzywalnymi
i eksploatacyjnymi koniecznymi do obstugi wymienionych wyzej badan oraz dzierzawa niezb¢dnej
aparatury ( system podstawowy i system back-up ) do automatycznych badan metodami biologii
molekularnej i systemem sterowania oraz z podlaczeniem tej aparatury do posiadanego przez
Zamawiajgcego systemu komputerowego.
prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamowien publicznych (t. j. Dz. U. z 2019 r. poz. 2019 ze zm.), zwanej dalej ustawg oswiadczam, ze
informacje zawarte w Jednolitym Europejskim Dokumencie Zamoéwienia (JEDZ), o ktérym mowa w art. 125
ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postepowania o ktérych mowa w:

a) art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy, dotyczacych wydania prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej
decyzji administracyjnej o zaleganiu z uiszczeniem podatkéw, oplat lub skfadek na ubezpieczenie
spoleczne lub zdrowotne,

b) art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczacych orzeczenia zakazu ubiegania si¢ 0 zamowienie publiczne
tytutem $rodka zapobiegawczego,

¢) art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczacych zawarcia z innymi wykonawcami porozumienia
majacego na celu zaklocenie konkurenciji,

d) art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy, dotyczacych zakldcenia konkurencji wynikajacego z wezesniejszego
zaangazowania Wykonawcy lub podmiotu ktéry nalezy z Wykonawca do tej samej grupy
kapitalowej w przygotowanie postepowania o udzielenie zamdéwienia,

sg aktualne / s3 nieaktualne.**

* niniejsze o$wiadczenie sklada kazdy z Wykonawcow wspdlnie ubiegajacych sig o udzielenie zamowienia.
** niepotrzebne skreslic. W przypadku braku aktualnosci podanych uprzednio informacji dodatkowo nalezy ztozy¢ stosowng

informacje w tym zakresie, w szczegdlnosei okresli¢ jakich danych dotyczy zmiana i wskazac jej zakres.
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