Zatacznik Nr 1 do SWZ
DZP/79/2023
BioMaxima S.A.
Ul. Vetteréw 5
20-277 Lublin
( Dane Wykonawcy )
Lublin, dnia 09-11-2023r.

(miejscowosc)

FORMULARZ OFERTOWY

Nawigzujac do ogtoszenia o przetargu nieograniczonym pn. ,, Dostawa odczynnikow dla Zaktadu Diagnostyki
Mikrobiologicznej wraz z dzierzawg trzech aparatow oraz udostepnieniem czterech zestawéw komputerowych
i chtodni laboratoryjnej jednokomorowej”. Znak postepowania: DZP/79/2023 dla Wojewddzkiego Szpitala
Specjalistycznego im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wtoctawku, ktére przekazane zostato
zgodnie z art. 130 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo zamowien publicznych Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej w dniu
29.09.2023r., i opublikowane Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 04.10.2023r., pod nr 2023/S 191 -
597558 oraz zamieszczone na platformie zakupowej: https://platformazakupowa.pl/pn/szpital.wloclawek w dniu
04.10.2023r., zgodnie z wymaganiami okreslonymi w SWZ dla tego postepowania sktadamy niniejszg oferte.
Oferujemy realizacje przedmiotu zamodwienia:

Cze$énr3
taczna wartosé netto : 8 573,00 PLN (stownie: osiem tysiecy piec¢set siedemdziesigt trzy, 00/100 PLN)
taczna wartosc¢ brutto : 9 258,84 PLN (stownie: dziewied tysiecy dwiescie piecdziesigt osiem, 84/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamdwienia w
formie e-mailowe;j.

Czesé nr 6
taczna wartosé netto : 25 960,00 PLN (stownie: dwadzie$cia piec tysiecy dziewiecset szesédziesigt, 00/100 PLN)
taczna warto$¢ brutto : 28 036,80 PLN (stownie: dwadziescia osiem tysiecy trzydziesci sze$¢, 80/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamdwienia w
formie e-mailowe;j.

Cze$é nr 7
taczna wartos$¢ netto : 54 640,00 PLN (stownie: piecdziesigt cztery tysigce szeséset czterdziesci, 00/100 PLN)
taczna warto$¢ brutto : 59 011,20 PLN (stownie: piecdziesigt dziewiec tysiecy jedenascie, 20/100 PLN PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamodwienia w
formie e-mailowe;j.


https://platformazakupowa.pl/pn/szpital.wloclawek

Czesé nr 11
taczna wartosé netto : 9 158,40 PLN (stownie: dziewie€ tysiecy sto piecdziesigt osiem, 40/100 PLN)

taczna wartos$¢ brutto : 9 891,07 PLN (stownie: dziewiec tysiecy osiemset dziewiecdziesigt jeden, 07/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamdwienia w
formie e-mailowej.

Czesé nr 12
taczna wartos$¢ netto : 14 940,00 PLN (stownie: czternascie tysiecy dziewieéset czterdziesci, 00/100 PLN)
taczna wartos$¢ brutto : 16 135,20 PLN (stownie: szesnascie tysiecy sto trzydziesci pie¢, 20/100 PLN)

Oferujemy 3 (maksymalnie 5 dni roboczych) — dniowy termin dostawy liczony od dnia ztozenia zamdwienia w
formie e-mailowej.

Oswiadczamy, ze przedmiot zamowienia spetnia wymagania okreslone w niniejszej SWZ oraz w zatacznikach
od nr 2.1 do nr 2.12 niniejszej SWZ.

Dane dotyczace wielkosci przedsiebiorstwa

Czy Wykonawca jest:

Dmikroprzedsiebiorstwem

[ Jmatym przedsiebiorstwem

|X|érednim przedsiebiorstwem

[Jjednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza

|:|osoba fizyczna nie prowadzaca dziatalnosci gospodarczej
|:|inny rodzaj

* zaznaczy¢ wiaséciwe

Oswiadczamy, ze:

1.Pozostajemy zwigzani niniejszg ofertg przez okres 90 dni liczac od dnia, w ktérym uptynat termin sktadania ofert.

2.Projekt umowy stanowigcy zatacznik do niniejszej SWZ zostat przez nas zaakceptowany i w przypadku wyboru
naszej oferty zobowigzujemy sie do zawarcia umowy na proponowanych warunkach w miejscu i terminie

wskazanym przez Zamawiajgcego.
3.Jestesmy""/ niejestesmy-ptatnikiem podatku od towaru i ustug ( VAT) NIP 946 23 60 625

4.0swiadczamy, ze zapoznalisSmy sie z trescig Specyfikacji Warunkow Zamdwienia oraz wszystkimi jej zatgcznikami
i nie wnosimy do niej zastrzezen oraz otrzymaliSmy od Zamawiajgcego niezbedne informacje do przygotowania

oferty.

5.08wiadczamy, ze wybdr naszej oferty bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku

podatkowego:



[IX NIE
[ TAK, w zwigzku z tym przedstawiamy informacje dotyczace:

- nazwy (rodzaj) towaru, ktérego dostawa bedzie prowadzita do powstania obowigzku podatkowego:

(w przypadku braku wypetnienia powyzszych informacji, w tym braku zaznaczenia odpowiedzi TAK/NIE
Zamawiajacy uzna, ze wybor oferty wykonawcy nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku
podatkowego)

6.0swiadczam, ze wypetnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec oséb
fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu ubiegania sie o udzielenie

zamowienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

7.Wskazuje czesci zamodwienia, ktorych wykonanie zamierzam powierzy¢ podwykonawcom, i podaje nazwy albo

firmy podwykonawcow: nie dotyczy

8.Podaje nazwy (firmy) Podwykonawcow, na ktdrych zasoby powotuje sie na zasadach okreslonych w art. 118 uPzp,
w celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, o ktérych mowa w art. 112 ust. 2 uPzp.: nie

dotyczy

9. Adres poczty elektronicznej do korespondencji: przetargi@biomaxima.com

Osoby do kontaktéw z Zamawiajagcym:

Osoba / osoby do kontaktow z Zamawiajgcym odpowiedzialne za wykonanie zobowigzar umowy: Anna Kuta tel.
kontaktowy, 81745 51 40 wew.l e-mail: bok@biomaxima.com  zakres odpowiedzialnosci wykonanie
zobowigzan umowy

** Niewtasciwe skresli¢

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny


mailto:przetargi@biomaxima.com
mailto:bok@biomaxima.com

Zatgcznik nr 2.3 do SWZ
po modyfikacji
DzZP/ 79 /2023
BioMaxima S.A.

( Dane Wykonawcy )

Formularz asortymentowo-cenowy

Czes¢ nr 3.
Cena i &z &
' - . lose/36 | Cena jednostkowa Wartosc oferty | Wartosc oferty Nazwa Nr kata.logowy llos¢ ’ Cena netto
Lp. Przedmiot zaméwienia jom mies. jednostkowa brutto PLN VAT (%) netto PLN brutto PLN TN lub mne. opakowan za 1 op.
netto PLN ( kol.5+kol.7) (kol.4 x kol.5) | (kol. 8 + kol. 7) oznaczenia | handlowych | handlowe

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

1 |amikacyna 30ug fiolka 54 5,00 5,40 8% 270,00 291,60 BioMaxima E110124 54 5,00
2 |ampicylina 10pg fiolka 54 5,00 5,40 8% 270,00 291,60 BioMaxima E110122 54 5,00
3 |ampicylina 2pg fiolka 6 6,00 6,48 8% 36,00 38,88 BioMaxima E110129 6 6,00
4 |ampicylina/sulbaktam 20ug fiolka 17 6,00 6,48 8% 102,00 110,16 BioMaxima E110127 17 6,00
5 |amoksycylina/klawulanian 30pug fiolka 27 5,00 5,40 8% 135,00 145,80 BioMaxima E110116 27 5,00
6 |cefepim 30ug fiolka 54 5,00 5,40 8% 270,00 291,60 BioMaxima E113002 54 5,00
7 |cefpodoksym 10ug fiolka 22 18,00 19,44 8% 396,00 427,68 BioMaxima E110101 22 18,00
8 |cefotaksym 5ug fiolka 17 5,00 5,40 8% 85,00 91,80 BioMaxima E113064 17 5,00
9 |cefotaksym 30ug fiolka 54 5,00 5,40 8% 270,00 291,60 BioMaxima E113018 54 5,00
10 |cefoksytyna 30ug fiolka 54 5,00 5,40 8% 270,00 291,60 BioMaxima E113133 54 5,00
11 |ceftazydym 10ug fiolka 17 5,00 5,40 8% 85,00 91,80 BioMaxima E115629 17 5,00
12 |ceftazydym 30ug fiolka 54 5,00 5,40 8% 270,00 291,60 BioMaxima E113013 54 5,00
13 |cefuroksym 30ug fiolka 27 5,00 5,40 8% 135,00 145,80 BioMaxima E113050 27 5,00
14 |chloramfenikol 30ug fiolka 6 6,00 6,48 8% 36,00 38,88 BioMaxima E113016 6 6,00
15 |ciprofloksacyna 5ug fiolka 27 5,00 5,40 8% 135,00 145,80 BioMaxima E113142 27 5,00
16 |ertapenem 10ug fiolka 22 8,00 8,64 8% 176,00 190,08 BioMaxima E110502 22 8,00
17 |aztreonam 30pg fiolka 6 6,00 6,48 8% 36,00 38,88 BioMaxima E110146 6 6,00
18 |erytromycyna 15ug fiolka 54 5,00 5,40 8% 270,00 291,60 BioMaxima E110515 54 5,00
19 |gentamycyna 10ug fiolka 27 5,00 5,40 8% 135,00 145,80 BioMaxima E110712 27 5,00




20 |gentamycyna 30ug fiolka 14 5,00 5,40 8% 70,00 75,60 BioMaxima E115072 14 5,00
21 |imipenem 10ug fiolka 54 9,00 9,72 8% 486,00 524,88 BioMaxima E110913 54 9,00
22 |klindamycyna 2ug fiolka 54 5,00 5,40 8% 270,00 291,60 BioMaxima E113022 54 5,00
23 |kwas nalidyksowy 30ug fiolka 6 6,00 6,48 8% 36,00 38,88 BioMaxima E111426 6 6,00
24 |lewofloksacyna 5ug fiolka 27 6,00 6,48 8% 162,00 174,96 BioMaxima E110106 27 6,00
25 |linezolid 10ug fiolka 11 6,00 6,48 8% 66,00 71,28 BioMaxima E111246 11 6,00
26 |meropenem 10ug fiolka 27 6,00 6,48 8% 162,00 174,96 BioMaxima E111352 27 6,00
27 |moksyfloksacyna 5ug fiolka 6 6,00 6,48 8% 36,00 38,88 BioMaxima E111364 6 6,00
28 |nitrofurantoina 100ug fiolka 27 5,00 5,40 8% 135,00 145,80 BioMaxima E115034 27 5,00
29 |norfloksacyna 10ug fiolka 6 6,00 6,48 8% 36,00 38,88 BioMaxima E111433 6 6,00
30 |oksacylina 1ug fiolka 11 6,00 6,48 8% 66,00 71,28 BioMaxima E111515 11 6,00
31 |pefloksacyna 5ug fiolka 6 6,00 6,48 8% 36,00 38,88 BioMaxima E111634 6 6,00
32 |penicylina 1UI fiolka 14 6,00 6,48 8% 84,00 90,72 BioMaxima E111606 14 6,00
33 |piperacylina/tazobaktam 36ug fiolka 22 6,00 6,48 8% 132,00 142,56 BioMaxima E191612 22 6,00
34 [rifampicyna 5pg fiolka 3 6,00 6,48 8% 18,00 19,44 BioMaxima E111816 3 6,00
35 |teikoplanina 30ug fiolka 11 10,00 10,80 8% 110,00 118,80 BioMaxima E112022 11 10,00
36 |tobramycyna 10ug fiolka 27 5,00 5,40 8% 135,00 145,80 BioMaxima E112020 27 5,00
37 [trimetoprim/sulfametoksazol 25ug fiolka 54 5,00 5,40 8% 270,00 291,60 BioMaxima E113122 54 5,00
38 |wankomycyna 5ug fiolka 27 5,00 5,40 8% 135,00 145,80 BioMaxima E112028 27 5,00
39 |amoksycylina/klawulanian 3ug fiolka 6 6,00 6,48 8% 36,00 38,88 BioMaxima E110117 6 6,00
40 |ceftriakson 30ug fiolka 22 5,00 5,40 8% 110,00 118,80 BioMaxima E113056 22 5,00
41 |temocylina 30ug fiolka 6 45,00 48,60 8% 270,00 291,60 BioMaxima E112038 6 45,00
42 |ceftazydym/awibactam (10-4) ug fiolka 22 9,00 9,72 8% 198,00 213,84 BioMaxima E191828 22 9,00
43 |ceftolozan/tazobactam (30-10) ug fiolka 22 40,00 43,20 8% 880,00 950,40 Mast 013162 22 40,00
44 |Metronidazol 5 pg fiolka 22 6,00 6,48 8% 132,00 142,56 BioMaxima E111328 22 6,00
45 |Metropenem/waborbactam 20-10 ug fiolka 22 40,00 43,20 8% 880,00 950,40 Mast 011348 22 40,00
46 |Krazki jatowe fiolka 30 8,00 8,64 8% 240,00 259,20 BioMaxima E110100 30 8,00
taczna wartosc¢ Czesci nr 3 netto/ brutto 8573,00 9 258,84

Uwagi dot. czesci nr3




1. Przedmiot zamowienia (za wyjgtkiem zestawdw komputerowych) musi by¢ dopuszczony do obrotu i do uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych
z dnia 07.04.2022r. (Dz. U. z 2022 r, poz. 974) w formie zgtoszenia/powiadomienia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobodjczych.

2. Kazda fiolka pakowana oddzielnie z pochtaniaczem wilgoci.
3. Zamawiajacy wraz z ofertg jako przedmiotowy srodek dowodowy wymaga dostarczenia pozytywnej opinii KORLD

taczna wartosé netto Czescinr 3 8573,00 PLN stfownie: osiem tysiecy pieéset siedemdziesiat trzy zt 00/100

taczna wartosc¢ brutto Czescinr 3 9 258,84 PLN stownie: dziewie¢ tysiecy dwiescie pieédziesiat osiem zt 84/100



Zatacznik nr 2.6 do SWZ

po modyfikacji
DzP/ 79/2023
BioMaxima S.A.
( Dane Wykonawcy )
Formularz asortymentowo-cenowy
Czescnr6
Cena L2 oz iz
lloé/36 Cena ‘ednostkowa Wartos¢ oferty | Wartos¢ oferty Nazwa Nr katalogowy llos¢ Cena netto
Lp. Przedmiot zamoéwienia jom R jednostkowa ] VAT (%) netto PLN brutto PLN lub inne opakowan zalop.
mies. brutto PLN producenta R
netto PLN ( kol.5+kol.7) (kol.4 x kol.5) | (kol. 8 + kol. 7) oznaczenia | handlowych| handlowe
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Test indolowy w postaci zakraplaczy,
1 | odeaymmic go‘t’ows I placzy szt. 200 5,20 5,62 8% 1.040,00 1123,20 BD 261185 4 260,00
2 |Test paskowy do oznaczania oksydazy szt. 400 1,20 1,30 8% 480,00 518,40 Erba Lachema MLT00039 8 60,00
3 |Krazki z nitrocefinaza szt. 250 1,80 1,94 8% 450,00 486,00 BD 231650 5 90,00
4 |Krazki nowobiocyna szt. 1500 0,18 0,19 8% 270,00 291,60 BioMaxima E111463 30 9,00
5 |Krazki furazolidon szt. 1500 0,18 0,19 8% 270,00 291,60 BioMaxima E115023 30 9,00
6 |Krazki dla enterokokéw EF szt. 1200 4,50 4,86 8% 5 400,00 5 832,00 CBMIA CBM EF-3 24 225,00
7 |Krazki z optoching dla pneumokokdéw szt. 5000 0,30 0,32 8% 1 500,00 1 620,00 BioMaxima E171021 100 15,00
90 E171031
Krazki dla réznicowania Haemophilus- 3 (po 30 op. ) ) ’
8 . . op. . 15,00 16,20 8% 1350,00 1 458,00 BioMaxima E171041, 90 15,00
czynniki wzrostu (1 krazek - 50 szt.) kazdego E171051
czynnika)
9 |Surowica do antygenu HM Salmonella szt. 10 460,00 496,80 8% 4 600,00 4 968,00 Biomed W521001 10 460,00
Osocze krolicze liofilizowane
10 |10 fiolek w opakowaniu, 3 ml po op. 40 265,00 286,20 8% 10 600,00 11 448,00 Pro Lab PL.850-3 40 265,00
rekonstytucji liofilizatu
taczna wartos$¢ Czesci nr 6 netto/ brutto 25 960,00 28 036,80

UWAGI dot. czescinr 6




1. Przedmiot zamodwienia (za wyjatkiem zestawdw komputerowych) musi by¢ dopuszczony do obrotu i do uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z
dnia 07.04.2022r. (Dz. U. z 2022 r, poz. 974) w formie zgtoszenia/powiadomienia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.

taczna wartos¢ netto Czescinr 6 25960,00 PLN stownie: dwadziescia pie¢ tysiecy dziewieéset szesédziesigt, 00/100

taczna wartosc¢ brutto Czescinr 6 28 036,80 PLN stownie: dwadziescia osiem tysiecy trzydziesci szes¢, 80/100



BioMaxima S.A.

( Dane Wykonawcy )

Formularz asortymentowo-cenowy

Zatacznik nr 2.7 do SWZ

po modyfikacji
DzP/ 79 /2023

Czesénr7
Cena y z Y
llosé/36 Cena [ Wartos¢ oferty | Wartosc oferty Nazwa Nr katalogowy llos¢ Cena netto za
Lp. Przedmiot zamoéwienia jom . jednostkowa VAT (%) netto PLN brutto PLN lub inne opakowan 1 op.
mies. brutto PLN producenta .
netto PLN ( kol.5+kol.7) (kol.4 x kol.5) | (kol. 8 + kol. 7) oznaczenia | handlowych| handlowe
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
1 |Bulion katowy SF w probdwkach szt. 3780 2,00 2,16 8% 7 560,00 8164,80 BioMaxima PW 4209S 189 40,00
Bulion tryptozowo-sojowy TSB w . .
2 probéwkach szklanych szt. 20000 2,00 2,16 8% 40 000,00 43200,00 BioMaxima PW 3197 1000 40,00
Bulion tioglikolanowy z rezazuryng w . .
3 probéwkach szklanych szt. 3240 2,00 2,16 8% 6 480,00 6998,40 BioMaxima PW 3033S 162 40,00
Bulion Sabourand z chloramfenikolem i ) )
4 gentamycyna szt. 200 3,00 3,24 8% 600,00 648,00 BioMaxima PW 3264S 10 60,00
taczna warto$é Czesci nr 7 netto/ brutto 54 640,00 59 011,20

UWAGI dot. czescinr7

1. Przedmiot zamoéwienia (za wyjatkiem zestawdw komputerowych) musi by¢ dopuszczony do obrotu i do uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z
dnia 07.04.2022r. (Dz. U. z 2022 r, poz. 974) w formie zgtoszenia/powiadomienia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.

2. Dla bulionéw wymaga sie probéwek szklanych z zakrecanymi korkami.

taczna wartos$é netto Czescinr 7

taczna wartos$é brutto Czesci nr 7

54 640,00 PLN

59 011,20 PLN

stownie:

stownie:

pieédziesiat cztery tysigce sze$éset czterdziesci zt 00/100

pieédziesiagt dziewie¢ tysiecy jedenascie zt 20/100




BioMaxima S.A.

( Dane Wykonawcy )

Formularz asortymentowo-cenowy

Zatgcznik nr 2.11 do SWZ

po modyfikacji

DZP/ 79 /2023

Czes¢nrll
Cena 4z
iadnostko Wartos¢ oferty | Wartosc . )
Cena ) I oferty Nazwa Nr katalogowy |llos¢ opakowan |Cena netto za 1
L. | Przedmiot llo$¢/36 | jednostko | Wa brutto VAT (%) brutto PLN |Producenta |lub inne handlowych op. handlowe
= zamoOwienia J.-m mies. |wa netto |PLN 0 (kol.4 x kol.5) oznaczenia
kol. 8 +
PLN (kol.5+kol. f<o| 2
7) '
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Test kasetowy dla 4,24 4,58 8 9 158,40 9 891,07 Biomaxima |1-305-K020 108 84,80
1 |Rota-—-
Adenowiruséw szt. 2160
taczna wartosé Czesci nr 11 netto/ brutto 9158,40
9 891,07

* Prosze nie wypetniac pozycji zacienionych




UWAGI dot. czesci nr 11:

1. Przedmiot zamdwienia (za wyjgtkiem zestawow komputerowych) musi by¢ dopuszczony do obrotu i do uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 07.04.2022r. (Dz. U. z 2022 r, poz. 974) w formie zgtoszenia/powiadomienia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

taczna wartos¢ netto Czesci nr 11 9 158,40 PLN stownie: dziewieé tysiecy sto piecdziesigt osiem, 40/100 PLN

taczna wartos¢ brutto Czesci nr 11 9 891,07 PLN stownie: dziewied tysiecy osiemset dziewiecdziesigt jeden, 07/100 PLN



BioMaxima S.A.

Zatgcznik nr 2.12 do SWZ

po modyfikacji
( Dane Wykonawcy ) DZP/ 79 /2023
Formularz asortymentowo-cenowy
Czes$¢ nr 12
Qe Wartos¢
; oferty netto
Cena jednostkow Y Wartoéé oferty | Nazwa Nr lloéé Cena netto
; PLN Yy
TR P — lloéé/36 jednostkow | a brutto VAT (%) brutto PLN producent |katalogowy |opakowan (za 1 op.
P: J™M 1 mjes. |@netto PLN PLN " |(kol.4 x a lub inne handlowych |handlowe
( kol.5) (kol. 8 + kol. 7) oznaczenia
kol.5+kol.7)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Test kasetowy dla 7,80 8,42 8 14 040,00 15 163,20 Biomaxima |1-319-K020 90 156,00
1 |wykrywania antygendéw 1800
szt.
Campylobacter spp. w kale
Test kasetowy lub paskowy 1,00 1,08 8 900,00 972,00 Biomaxima | 1-308-P050 18 50,00
lub latex do oznaczanie
N szt. | 900
testu kitowego -
przesiewowego (WR)
taczna wartosé Czesci nr 12 netto/ brutto 14940,00 16135,20




* Prosze nie wypetniac pozycji zacienionych

UWAGI dot. czesci nr 12

1. Przedmiot zamdwienia (za wyjatkiem zestawdw komputerowych) musi by¢ dopuszczony do obrotu i do uzywania zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 07.04.2022r. (Dz. U. z 2022 r, poz. 974) w formie zgtoszenia/powiadomienia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

taczna wartos¢ netto Czesci nr 12 14 940,00 PLN stownie: czternascie tysiecy dziewieéset czterdziesci, 00/100 PLN

taczna wartos¢ brutto Czesci nr 12 16 135,20 PLN stownie: szesnascie tysiecy sto trzydziesci pie¢, 20/100 PLN




Zatacznik Nr 7 do SWZ nr DZP/79/2023

BioMaxima S.A.
Ul. Vetteréw 5
20-277 Lublin

(nazwa i adres Wykonawcy)

Zamawiajacy:

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny

im. btogostawionego ksiedza Jerzego
Popietuszki we Wtoctawku ul.
Wieniecka 49, 87 — 800 Wioctawek

(petna nazwa, adres)

Oswiadczenia wykonawcy/wykonawcy wspélnie ubiegajgcego sie o udzielenie zaméwienia

DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZADZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1 USTAWY

0 SZCZEGOLNYCH ROZWIAZANIACH W ZAKRESIE PRZECIWDZIAtANIA WSPIERANIU AGRESJI NA UKRAINE

ORAZ StUZACYCH OCHRONIE BEZPIECZENSTWA NARODOWEGO

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,, Dostawa odczynnikéw dla Zaktadu
Diagnostyki Mikrobiologicznej wraz z dzierzawa trzech aparatéow oraz udostepnieniem czterech zestawdw
komputerowych i chtodni laboratoryjnej jednokomorowej”. Znak postepowania: DZP/79/2023 prowadzonego
przez Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wtoctawku ul.
Wieniecka 49, 87 — 800 Witoctawek, oswiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:

1. Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie
art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczacego s$rodkdéw
ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L
229z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporzadzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem Rady
(UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego S$rodkow
ograniczajgcych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L

111z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporzadzenie 2022/576.*

1 Zgodnie z trescig art. 5k ust. 1 rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576 zakazuje sie
udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamdwien publicznych lub koncesji objetych zakresem dyrektyw w sprawie
zamowien publicznych, a takze zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)—e), ust. 8, 9i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE,
art. 71i 8, art. 10 lit. b)—f) i lit. h)—j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)—e) i lit. g)—i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz
art. 13 lit. a)—d), lit. f)=h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziatem:

a) obywateli rosyjskich lub 0séb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdéw z siedzibg w Rosji;



2. Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie
art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania

wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835).2

INFORMACJA DOTYCZACA POLEGANIA NA ZDOLNOSCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTU UDOSTEPNIAJACEGO
ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJACYM PONAD 10% WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic tylko w przypadku podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji
wykonawca polega w zakresie odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamdwienia. W przypadku wiecej niz
jednego podmiotu udostepniajgcego zasoby, na ktérego zdolnosciach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie

odpowiadajgcym ponad 10% wartosci zamaowienia, nalezy zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w celu wykazania spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, okreslonych przez
ZAMAWIJICOEO W .eerireireereeenier e ere s seases s srese e e ene e s e seeessenes e erenn (wskazac dokument i wtasciwg jednostke
redakcyjng dokumentu, w ktorej okreslono warunki udziatu w postepowaniu), polegam na zdolnosciach lub
sytuacji nastepujgcego podmiotu udostepniajgcego zasoby:

.................................................................................................................................. (podac petnqg nazwe/firme, adres, a

takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
W NAstePUJRCYM  ZaKIESIE: oottt st e r s st st nas (okreslic odpowiedni zakres
udostepnianych zasobow dla wskazanego podmiotu),

co odpowiada ponad 10% wartosci przedmiotowego zamdwienia.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOSCI
ZAMOWIENIA:

b) os6b prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktérych prawa wiasnosci bezposrednio lub posrednio w ponad 50 %
nalezg do podmiotu, o ktérym mowa w lit. a) niniejszego ustepu; lub

Cc) 0s6b fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organéw dziatajgcych w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o ktérym
mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustepu,

w tym podwykonawcoéw, dostawcow lub podmiotdw, na ktérych zdolnosci polega sie w rozumieniu dyrektyw w sprawie zaméwien
publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamoéwienia.

2Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, z postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w
wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim
beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujgcg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w
rozporzgdzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgcg od dnia 24
lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu $rodka,
o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.



[UWAGA: wypetni¢ tylko w przypadku podwykonawcy (niebedgcego podmiotem udostepniajgcym zasoby), na
ktorego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia. W przypadku wiecej niz jednego podwykonawcy, na ktorego
zdolnosciach lub sytuacji wykonawca nie polega, a na ktdrego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy

zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedgcego podwykonawca, na ktérego przypada ponad
10% WaArtOSCi ZAMOWIENIA:! ..cciceevierieeeiectee ettt et eteste st ee et et e ete st assbesasssre et st sessesaserssasetesessessesareestesssessssreeseesen (podac
petng  nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG),
nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamodwienia przewidziane w art. 5k

rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE DOSTAWCY, NA KTOREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOSCI ZAMOWIENIA:

[UWAGA: wypetnic¢ tylko w przypadku dostawcy, na ktdrego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia. W
przypadku wiecej niz jednego dostawcy, na ktérego przypada ponad 10% wartosci zamdwienia, nalezy

zastosowac tyle razy, ile jest to konieczne.]

Oswiadczam, ze w stosunku do nastepujgcego podmiotu, bedacego dostawcg, na ktérego przypada ponad 10%
WaArtOSCI ZAMOWIBNIA: .uviiiiiecteeieeiet e ce st et et e saestesaea et aessaestesaesabessesaassaesaesessesaet st aaeestensasesseatesserans (podac petng
nazwe/firme, adres, a takze w  zaleznosci od  podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG),
nie zachodzg podstawy wykluczenia z postepowania o udzielenie zamdwienia przewidziane w art. 5k

rozporzadzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporzgdzeniem 2022/576.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyiszych os$wiadczeniach sg aktualne
i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng sSwiadomoscig konsekwencji wprowadzenia zamawiajgcego

w btad przy przedstawianiu informacji.

INFORMACJA DOTYCZACA DOSTEPU DO PODMIOTOWYCH SRODKOW DOWODOWYCH:

Wskazuje nastepujgce podmiotowe Srodki dowodowe, ktére mozna uzyskac za pomocg bezptatnych i
ogdlnodostepnych baz danych, oraz dane umozliwiajgce dostep do tych srodkow:
1) KRS https://ems.ms.gov.pl/krs/danepodmiotu

(wskazaé¢ podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzqd lub organ, doktadne dane

referencyjne dokumentacji)

(wskazaé¢ podmiotowy srodek dowodowy, adres internetowy, wydajgcy urzqd lub organ, doktadne dane

referencyjne dokumentacji)


https://ems.ms.gov.pl/krs/danepodmiotu

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny



Bank Gospodarstwa Krajowego

Al. Jerozolimskie 7
00-955 Warszawa

Kod SWIFT: GOSKPLPW
BGK Linia 22 475 88 88; www.bgk.pl

BGK

BANK GOSPODARSTWA
KRAJOWEGO

POTWIERDZENIE WYKONANIA OPERACII

Informacje szczegétowe:

Rodzaj operacji:

Kwota operacji:

3 540,00
Nadawca:

Nr rachunku:
Waluta:
Nazwa banku:
Nadawca:

Odbiorca:
Nr rachunku:

Nazwa banku:
Odbiorca:

74 1130 1206 0028 9181 2120 0001
PLN

BGK Reg.Lubelski

BIOMAXIMA SPOtKA AKCYJNA
VETTEROW 5 20-277 LUBLIN

751130 1075 0002 6165 1920 0003

BGK Reg.Kujawsko-Pom

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. BLOGOStAWIONEGO KSIEDZA JERZEG
0

ul. Wieniecka 49. 87-800 Wtoctawek

Data ksiegowania:
09.11.2023

Data waluty:
09.11.2023

Data ptatnosci:
09.11.2023

Tytut operacji:

WADIUM - PRZETARG Nr DZP/79/2023 p.
3.6.7.11.12

Numer dokumentu:

20231109/114230/1

Data wystawienia dokumentu: 09.11.2023

Dokument wygenerowany automatycznie, sporzgdzony na podstawie art. 7 ustawy Prawo Bankowe (Dz.U. nr 72 z 2002r., poz.

665, z pdzniejszymi zmianami). Nie wymaga podpisu ani stempla.



Zatacznik nr 3 do SWz
DzP/79/2023

1. STANDARDOWY FORMULARZ JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMOWIENIA

Czesc I: Informacje dotyczgce postepowania o udzielenie zamoéwienia oraz instytucji zamawiajacej lub
podmiotu zamawiajgcego

W przypadku postepowan o udzielenie zamowienia, w ramach ktérych zaproszenie do ubiegania sie o
zamowienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, informacje wymagane w czesci |
zostanq automatycznie wyszukane, pod warunkiem Ze do utworzenia i wypetnienia jednolitego
europejskiego dokumentu zamowienia wykorzystany zostanie elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu
europejskiemu dokumentowi zamodwienia’.Adres publikacyjny stosownego ogtoszenia? w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej:

Dz.U. UE S numer [], data [], strona [],
Numer ogtoszenia w Dz.U. S: [2 ][0 ][2 1[3 1/S [11[9][1]-[5][91[71[51[5][8]

Jezeli nie opublikowano zaproszenia do ubiegania sie 0 zamoéwienie w Dz.U., instytucja zamawiajgca lub
podmiot zamawiajgcy muszg wypetnic¢ informacje umozliwiajgce jednoznaczne zidentyfikowanie
postepowania o udzielenie zamowienia:

W przypadku gdy publikacja ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie jest wymagana, prosze
podac inne informacje umozliwiajace jednoznaczne zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zamoéwienia
(np. adres publikacyjny na poziomie krajowym): [....]

INFORMACJE NA TEMAT POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

Informacje wymagane w czesci | zostang automatycznie wyszukane, pod warunkiem ze wyzej wymieniony
elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu dokumentowi zamowienia zostanie
wykorzystany do utworzenia i wypetnienia tego dokumentu. W przeciwnym przypadku informacje te musi
wypetni¢ wykonawca.

Tozsamo$¢ zamawiajgcego’® Wojewddzki Szpital Specjalistyczny we Wtoctawku

Nazwa: Wojewaddzki Szpital Specjalistyczny

im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we
Witoctawku, ul. Wieniecka 49, 87 — 800 Wtoctawek,

woj. kujawsko-pomorskie

1 Stuzby Komisji udostepnig instytucjom zamawiajacym, podmiotom zamawiajgcym, wykonawcom, dostawcom ustug

elektronicznych i innym zainteresowanym stronom bezptatny elektroniczny serwis poswiecony jednolitemu europejskiemu
dokumentowi zamoéwienia.

2 W przypadku instytucji zamawiajacych: wstepne ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do

ubiegania sie o zamowienie albo ogloszenie o zamdéwieniu.
W przypadku podmiotéw zamawiajacych: okresowe ogtoszenie informacyjne wykorzystywane jako zaproszenie do
ubiegania sie o zaméwienie, ogtoszenie o zamoéwieniu lub ogloszenie o istnieniu systemu kwalifikowania.

s Informacje te nalezy skopiowa¢ z sekcji | pkt I.1 stosownego ogtoszenia. W przypadku wspdélnego zaméwienia prosze

poda¢ nazwy wszystkich uczestniczgcych zamawiajgcych.




Jakiego zamdwienia dotyczy niniejszy dokument?

,, Dostawa odczynnikéw dla Zaktadu Diagnostyki
Mikrobiologicznej wraz z dzierzawg trzech aparatow
oraz udostepnieniem czterech zestawow
komputerowych i chtodni laboratoryjnej
jednokomorowej”. Znak postepowania:

DzP/79/2023
Tytut lub krétki opis udzielanego zaméwienia®: Przedmiotem zamowienia jest dostawa
odczynnikéw dla Zaktadu Diagnostyki

Mikrobiologicznej wraz z dzierzawa trzech aparatéow
oraz udostepnieniem czterech zestawow
komputerowych i chtodni laboratoryjnej
jednokomorowej przez okres 36 miesiecy liczac od
dnia zawarcia umowy.

Dokfadny opis przedmiotu zamoéwienia zawarty jest
w zatacznikach nr 2.1 - 2.12 oraz 8.1-8.2 niniejszej
SWz.

Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje
zamawiajacg lub podmiot zamawiajgcy (jezeli
dotyczy)®:

DzP/79/2023

Wszystkie pozostate informacje we wszystkich sekcjach jednolitego europejskiego dokumentu zamdwienia

powinien wypetni¢ wykonawca.

Czesc II: Informacje dotyczgce wykonawcy

A: INFORMACJE NA TEMAT WYKONAWCY

Identyfikacja:

Odpowiedi:

Nazwa:

[ BioMaxima S.A. ]

Numer VAT, jezeli dotyczy:

inny krajowy numer
wymagany i ma zastosowanie.

Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podac
identyfikacyjny, jezeli jest

[]
[ NIP 946 23 60 625 ]

Adres pocztowy:

[ul. Vetteréw 5, 20-277 Lublin ]

4 Zob. pkt 11.1.1 i 11.1.3 stosownego ogtoszenia.

5 Zob. pkt 11.1.1 stosownego ogtoszenia.




Osoba lub osoby wyznaczone do kontaktdow®: [ Agata Syska-Wojcik]

Telefon: [ 81745 44 23]

Adres e-mail: [ przetargi@biomaxima.com ]
Adres internetowy (adres www) (jeZeli dotyczy): [ www.biomaxima.com ]
Informacje ogdlne: Odpowiedi:

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz | [X] Tak [] Nie
matym lub érednim przedsiebiorstwem??

Jedynie w przypadku gdy zaméwienie jest [] Tak [] Nie
zastrzezone®:czy wykonawca jest zaktadem pracy
chronionej, ,przedsiebiorstwem spotecznym”® lub
czy bedzie realizowat zamdéwienie w ramach
programdw zatrudnienia chronionego?

Jezeli tak,

jaki jest odpowiedni odsetek pracownikéw [...]
niepetnosprawnych lub defaworyzowanych?
Jezeli jest to wymagane, prosze okresli¢, do ktorej
kategorii lub ktérych kategorii pracownikdéw [....]

niepetnosprawnych lub defaworyzowanych nalezg
dani pracownicy.

Jezeli dotyczy, czy wykonawca jest wpisany do | [] Tak [] Nie [] Nie dotyczy
urzedowego wykazu zatwierdzonych wykonawcéw
lub posiada réwnowazine zaswiadczenie (np. w
ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

Jezeli tak:

Prosze udzieli¢ odpowiedzi w pozostatych
fragmentach niniejszej sekcji, w sekcji B i, w
odpowiednich przypadkach, sekcji C niniejszej
czesci, uzupetnic czes¢ V (w stosownych

6 Prosze powtérzy¢ informacje dotyczgce osdb wyznaczonych do kontaktéw tyle razy, ile jest to konieczne.
7 Por. zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i $rednich
przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36). Te informacje sa wymagane wytgcznie do celéw statystycznych.

Mikroprzedsigbiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 osob i kidérego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsiebiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sa mikroprzedsiebiorstwami ani matymi przedsiebiorstwami i
ktore zatrudniajg mniej niz 250 oséb i ktérych roczny obroét nie przekracza 50 milionéw EURIubroczna suma bilansowa
nie przekracza 43 milionéw EUR.

8 Zob. ogtoszenie o zamdwieniu, pkt I11.1.5.

° Tj. przedsiebiorstwem, ktérego gtéwnym celem jest spoteczna i zawodowa integracja oséb niepetnosprawnych lub
defaworyzowanych.


mailto:przetargi@biomaxima.com
http://www.biomaxima.com/

przypadkach) oraz w kazdym przypadku wypetnic i
podpisac czesc VI.

a) Prosze podac nazwe wykazu lub zaswiadczenia i
odpowiedni numer rejestracyjny lub numer
zaswiadczenia, jezeli dotyczy:

b) Jezeli poswiadczenie wpisu do wykazu lub
wydania zaswiadczenia jest dostepne w formie
elektronicznej, prosze podac:

c) Prosze podac dane referencyjne stanowigce
podstawe wpisu do wykazu lub wydania
zaswiadczenia oraz, w stosownych przypadkach,
klasyfikacje nadang w urzedowym wykazie©:

d) Czy wpis do wykazu lub wydane zaswiadczenie
obejmujg wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji?
Jezeli nie:

Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce informacje
w czesci IV w sekcjach A, B, C lub D, w zaleznosci od
przypadku.

WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia:

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic
zaswiadczenie odnoszace sie do ptatnosci sktadek na
ubezpieczenie spoteczne i podatkdw lub przedstawic
informacje, ktére umozliwig instytucji zamawiajacej
lub podmiotowi zamawiajgcemu uzyskanie tego
zaswiadczenia bezposrednio za pomoca bezptatnej
krajowej bazy danych w dowolnym panistwie
cztonkowskim?

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé:

b) (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

O O [ SO [ O

d) [] Tak [] Nie

e) [X] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[l

Rodzaj uczestnictwa:

Odpowiedi:

Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o

udzielenie  zamdwienia  wspdlnie z  innymi

wykonawcamit!?

[] Tak [X] Nie

Jezeli tak, prosze dopilnowaé, aby pozostali uczestnicy przedstawili odrebne jednolite europejskie dokumenty

zamoéwienia.

Jezeli tak:
a) Prosze wskazac role wykonawcy w grupie (lider,
odpowiedzialny za okreslone zadania itd.):

a): [......]
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Dane referencyjne i klasyfikacja, o ile istnieja, sg okreslone na zaswiadczeniu.

Zwlaszcza w ramach grupy, konsorcjum, spotki joint venture lub podobnego podmiotu.




b) Prosze wskazac pozostatych wykonawcow
biorgcych wspdlnie udziat w postepowaniu o
udzielenie zamdwienia:

c) W stosownych przypadkach nazwa grupy bioracej
udziat:

Czesci

Odpowiedi:

W stosownych przypadkach wskazanie czesci
zamowienia, w odniesieniu do ktorej (ktérych)
wykonawca zamierza ztozy¢ oferte.

[ zgodnie z formularzem cenowym ]

B: INFORMACIE NA TEMAT PRZEDSTAWICIELI WYKONAWCY

W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska) oraz adres(-y) osoby (0séb)
upowaznionej(-ych) do reprezentowania wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie

zamowienia:

Osoby upowaznione do reprezentowania, o ile
istniejq:

Odpowiedz:

Imie i nazwisko,
wraz z datg i miejscem urodzenia, jezeli sg
wymagane:

[ Agata Syska-Wojcik],

Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:

[Specjalista ds. Zamoéwien Publicznych ]

Adres pocztowy:

[ul. Vetteréw 5, 20-277 Lublin ]

Telefon:

[ 81 745 44 23]

Adres e-mail:

[ przetargi@biomaxima.com ]

W razie potrzeby prosze podac szczegdtowe
informacje dotyczace przedstawicielstwa (jego form,
zakresu, celu itd.):

[petnomocnictwo]

C: INFORMACIJE NA TEMAT POLEGANIA NA ZDOLNOSCI INNYCH PODMIOTOW

Zalezno$¢ od innych podmiotow:

Odpowiedzi:

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych
podmiotéw w celu spetnienia kryteriow kwalifikacji
okreslonych ponizej w czesci IV oraz (ewentualnych)
kryteridw i zasad okreslonych ponizej w czesci V?

[] Tak [X] Nie

Jezeli tak, prosze przedstawi¢ — dla kazdego z podmiotdow, ktérych to dotyczy — odrebny formularz jednolitego
europejskiego dokumentu zamoéwienia zawierajgcy informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja A i B oraz

w czesci lll, nalezycie wypetniony i podpisany przez dane podmioty.

Nalezy zauwazy¢, ze dotyczy to rowniez wszystkich pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych,
nienalezgcych bezposrednio do przedsiebiorstwa danego wykonawcy, w szczegdlnosci tych odpowiedzialnych
za kontrole jakosci, a w przypadku zamdwien publicznych na roboty budowlane — tych, do ktéorych wykonawca

bedzie mogt sie zwrdcic¢ o wykonanie robét budowlanych.



mailto:przetargi@biomaxima.com

O ile ma to znaczenie dla okreslonych zdolnosci, na ktérych polega wykonawca, prosze dotaczy¢ — dla kazdego z
podmiotéw, ktérych to dotyczy — informacje wymagane w czesciach IV i V12,

D: INFORMACIE DOTYCZACE PODWYKONAWCOW, NA KTORYCH ZDOLNOSCI WYKONAWCA NIE POLEGA

(Sekcja, ktdrg nalezy wypetnic jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy
wprost tego zazada.)

Podwykonawstwo: Odpowiedi:

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim [] Tak [X] Nie
podwykonawstwo jakiejkolwiek czesci zamodwienia? | Jezeli taki o ile jest to wiadome, prosze podaé
wykaz proponowanych podwykonawcow:

[.]

Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajacy wyraznie zada przedstawienia tych informacji oprocz
informacji wymaganych w niniejszej sekcji, prosze przedstawic — dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii
podwykonawcow), ktorych to dotyczy — informacje wymagane w niniejszej czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czesc lll: Podstawy wykluczenia

A: PODSTAWY ZWIAZANE Z WYROKAMI SKAZUJACYMI ZA PRZESTEPSTWO

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujgce powody wykluczenia:

1. udziat w organizacji przestepczej'3;

2. korupcja'4;

3. naduzycie finansowe?'>;

4, przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane z dziatalnoscia terrorystyczna?®
5. pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu?®’

12 Np. dla stuzb technicznych zaangazowanych w kontrole jakosci: czes¢ IV, sekcja C, pkt 3.
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Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie
zwalczania przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 z 11.11.2008, s. 42).

14 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji urzednikéw Wspolnot Europejskich i

urzednikow panstw czionkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54).
Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej (podmiotu
zamawiajgcego) lub wykonawcy.

15 W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspoélnot Europejskich (Dz.U. C 316 z

27.11.1995, s. 48).

16 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie zwalczania

terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia
przestepstwa, pomocnictwo, wspotsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych mowa w art. 4 tejze decyzji
ramowe;j.

17

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy 2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika
2005 r. w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania pieniedzy oraz finansowania terroryzmu
(Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).




6.

praca dzieci i inne formy handlu ludZmi?®,

Podstawy zwigzane z wyrokami skazujacymi za
przestepstwo na podstawie przepisow krajowych
stanowigcych wdrozenie podstaw okreslonych w
art. 57 ust. 1 wspomnianej dyrektywy:

Odpowiedi:

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz
jakiejkolwiek osoby bedacej cztonkiem organdéw
administracyjnych, zarzadzajacych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajacej w przedsiebiorstwie
wykonawcy uprawnienia do reprezentowania,
uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok z jednego z wyzej
wymienionych powoddw, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktédrym okres wykluczenia
okreslony bezposrednio w wyroku nadal
obowigzuje?

[1 Tak [X] Nie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac: (adres internetowy,
wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane
referencyjne dokumentacji):

Jezeli tak, prosze podad®:

a) date wyroku, okresli¢, ktérych sposréd punktow
1-6 on dotyczy, oraz podaé powdd(-ody) skazania;
b) wskaza¢, kto zostat skazany [ ];

c) w zakresie, w jakim zostato to bezposrednio
ustalone w wyroku:

a) data: [ ], punkt(-y): [ 1, powdd(-ody): [ ]

c) dtugosé¢ okresu wykluczenia [......] oraz punkt(-y),
ktérego(-ych) to dotyczy.

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac: (adres internetowy,
wydajgcy urzad lub organ, doktadne dane
referencyjne dokumentacji): [.....][..... ][] [ ]2

W przypadku skazania, czy wykonawca przedsiewzigt
Srodki w celu wykazania swojej rzetelnosci pomimo
istnienia odpowiedniej podstawy wykluczenia??
(,samooczyszczenie”)?

[1 Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisaé przedsiewziete $rodki®3:

B: PODSTAWY ZWIAZANE Z PLATNOSCIA PODATKOW LUB SKtADEK NA UBEZPIECZENIE SPOLECZNE

Ptatnos¢ podatkow lub sktadek na ubezpieczenie
spoteczne:

Odpowiedzi:

18
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Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r.
w sprawie zapobiegania handlowi ludzmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar, zastepujacej decyzje ramowg Rady
2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s. 1).

Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Zgodnie z przepisami krajowymi wdrazajgcymi art. 57 ust. 6 dyrektywy 2014/24/UE.

Uwzgledniajgc charakter popetnionych przestepstw (jednorazowe, powtarzajgce sie, systematyczne itd.), objasnienie
powinno wykazywac¢ stosownos¢ przedsiewzietych srodkow.




Czy wykonawca wywigzat sie ze wszystkich
obowigzkéw dotyczacych ptatnosci podatkéw lub
sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zarowno w
panstwie, w ktorym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu
zamawiajacego, jezeli jest ono inne niz panstwo
siedziby?

[X] Tak [] Nie

Jezeli nie, prosze wskazac:

a) panstwo lub panstwo cztonkowskie, ktérego to
dotyczy;

b) jakiej kwoty to dotyczy?

c) w jaki sposdb zostato ustalone to naruszenie
obowigzkow:

1) w trybie decyzji sgdowej lub administracyjne;j:

- Czy ta decyzja jest ostateczna i
wigzaca?

- Prosze podaé¢ date wyroku Ilub
decyzji.

- W przypadku wyroku, o ile zostata
w nim bezposrednio okreslona,
dtugosc¢ okresu wykluczenia:

2) w inny sposob? Prosze sprecyzowad, w jaki:

d) Czy wykonawca spetnit lub spetni swoje
obowigzki, dokonujgc ptatnosci naleznych podatkow
lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne, lub tez
zawierajgc wigzgce porozumienia w celu sptaty tych
naleznosci, obejmujgce w stosownych przypadkach
naroste odsetki lub grzywny?

Podatki

Sktadki na
ubezpieczenia spoteczne

c1) [] Tak [] Nie
- [] Tak [] Nie

2)[.]

d) [] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze podaé
szczegdtowe informacje
na ten temat: [......]

c1) [] Tak [] Nie

- [] Tak [] Nie

2)[.]

d) [] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze podac
szczegbtowe informacje
na ten temat: [......]

Jezeli odnosna dokumentacja dotyczgca ptatnosci
podatkéw lub sktadek na ubezpieczenie spoteczne
jest dostepna w formie elektronicznej, prosze
wskazaé:

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentaciji):%*

[l ][]

C: PODSTAWY ZWIAZANE Z NIEWYPtACALNOSCIA, KONFLIKTEM INTERESOW LUB WYKROCZENIAMI ZAWODOWYMI®®

Nalezy zauwazyg, ze do celdw niniejszego zamowienia niektdre z ponizszych podstaw wykluczenia moga by¢
zdefiniowane bardziej precyzyjnie w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia. Tak wiec prawo krajowe moze na przyktad stanowic, ze pojecie ,powaznego wykroczenia
zawodowego” moze obejmowac kilka réznych postaci zachowania stanowigcego wykroczenie.

24 Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

% Zob. art. 57 ust. 4 dyrektywy 2014/24/WE.




Informacje dotyczace ewentualnej Odpowiedi:
niewyptacalnosci, konfliktu intereséw lub
wykroczen zawodowych

Czy wykonawca, wedle wtasnej wiedzy, naruszyt [] Tak [X] Nie

swoje obowiazki w dziedzinie prawa srodowiska,

prawa socjalnego i prawa pracy?s? Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt Srodki w

celu wykazania swojej rzetelnosci pomimo istnienia
odpowiedniej podstawy wykluczenia
(,samooczyszczenie”)?

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze opisac¢ przedsiewziete srodki: [......]

Czy wykonawca znajduje sie w jednej z [ Tak [X] Nie

nastepujacych sytuacji:

a) zbankrutowat; lub

b) prowadzone jest wobec niego postepowanie
upadtosciowe lub likwidacyjne; lub

c) zawart uktad z wierzycielami; lub

d) znajduje sie w innej tego rodzaju sytuacji
wynikajgcej z podobnej procedury przewidzianej w
krajowych przepisach ustawowych i
wykonawczych?’; lub

e) jego aktywami zarzadza likwidator lub sad; lub
f) jego dziatalnos¢ gospodarcza jest zawieszona?
Jezeli tak:

- Prosze podac szczegdtowe informacje:

- Prosze poda¢ powody, ktére pomimo
powyzszej sytuacji umozliwiaja realizacje | — [.....]
zamoOwienia, z uwzglednieniem majacych
zastosowanie przepisow krajowych i
srodkéw  dotyczacych  kontynuowania
dziatalnosci gospodarczej®®.

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie

elektronicznej, prosze wskazaé:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

Czy wykonawca jest winien powaznego wykroczenia
zawodowego?®?

% O ktérych mowa, do celéw niniejszego zamoéwienia, w prawie krajowym, w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamoéwienia badz w art. 18 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE.

z Zob. przepisy krajowe, stosowne ogtoszenie lub dokumenty zamoéwienia.

3 Nie trzeba podawa¢ tych informaciji, jezeli wykluczenie wykonawcéw w jednym z przypadkéw wymienionych w lit. a)—f)
stato sie obowigzkowe na mocy obowigzujgcego prawa krajowego bez zadnej mozliwosci odstepstwa w sytuacji, gdy
wykonawcy sg pomimo to w stanie zrealizowa¢ zaméwienie.

® W stosownych przypadkach zob. definicje w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia.
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Jezeli tak, prosze podac szczegdtowe informacje na
ten temat:

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt srodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac¢ przedsiewziete srodki: [......]

Czy wykonawca zawart z innymi wykonawcami
porozumienia majace na celu zaktécenie
konkurencji?

Jezeli tak, prosze podac szczegétowe informacje na
ten temat:

[] Tak [X] Nie

[...]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewziat srodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac¢ przedsiewziete srodki: [......]

Czy wykonawca wie o jakimkolwiek konflikcie
intereséw3® spowodowanym jego udziatem w
postepowaniu o udzielenie zamdwienia?

Jezeli tak, prosze podaé szczegétowe informacje na
ten temat:

[] Tak [X] Nie

[.]

Czy wykonawca lub przedsiebiorstwo zwigzane z
wykonawcg doradzat(-o0) instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajgcemu badz byt(-o) w inny
sposOb zaangazowany(-e) w przygotowanie
postepowania o udzielenie zamowienia?

Jezeli tak, prosze podaé szczegdtowe informacje na
ten temat:

[] Tak [X] Nie

[.]

Czy wykonawca znajdowat sie w sytuacji, w ktorej
wczesniejsza umowa w sprawie zamowienia
publicznego, wczesniejsza umowa z podmiotem
zamawiajgcym lub wczesniejsza umowa w sprawie
koncesji zostata rozwigzana przed czasem, lub w
ktorej natozone zostato odszkodowanie badz inne
porownywalne sankcje w zwigzku z tg wczesniejsza
umowa?

Jezeli tak, prosze podad szczegétowe informacje na
ten temat:

[] Tak [X] Nie

[...]

Jezeli tak, czy wykonawca przedsiewzigt srodki w
celu samooczyszczenia? [] Tak [] Nie
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki: [......]

Czy wykonawca moze potwierdzic, ze:

nie jest winny powaznego wprowadzenia w biad
przy dostarczaniu informacji wymaganych do
weryfikacji braku podstaw wykluczenia lub do
weryfikacji spetnienia kryteriéw kwalifikacji;

b) nie zatait tych informacji;

c) jest w stanie niezwtocznie przedstawi¢ dokumenty
potwierdzajace wymagane przez instytucje
zamawiajaca lub podmiot zamawiajgcy; oraz

d) nie przedsiewziat krokow, aby w bezprawny
spos6b wptynac na proces podejmowania decyzji
przez instytucje zamawiajgcg lub podmiot

[X] Tak [] Nie

30

Wskazanym w prawie krajowym, stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdéwienia.
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zamawiajacy, pozyskac informacje poufne, ktére
mogg da¢ mu nienalezng przewage w postepowaniu
o udzielenie zamowienia, lub wskutek zaniedbania
przedstawi¢ wprowadzajgce w btad informacje,
ktore mogg miec istotny wptyw na decyzje w sprawie
wykluczenia, kwalifikacji lub udzielenia zamdwienia?

D: INNE PODSTAWY WYKLUCZENIA, KTORE MOGA BYC PRZEWIDZIANE W PRZEPISACH KRAJOWYCH PANSTWA CZtONKOWSKIEGO
INSTYTUCJI ZAMAWIAJACEJ LUB PODMIOTU ZAMAWIAJACEGO

Podstawy wykluczenia o charakterze wytacznie Odpowiedzi:
krajowym
Czy maja zastosowanie podstawy wykluczenia o [] Tak [X] Nie

charakterze wytacznie krajowym okreslone w
stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia?

Jezeli dokumentacja wymagana w stosownym (adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
ogtoszeniu lub w dokumentach zamdwienia jest doktadne dane referencyjne dokumentacji):
dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazac: [ | OO | OO L5

W przypadku gdy ma zastosowanie ktérakolwiek z [] Tak [X] Nie
podstaw wykluczenia o charakterze wytacznie

krajowym, czy wykonawca przedsiewziat $rodki w
celu samooczyszczenia? [......]
Jezeli tak, prosze opisac przedsiewziete srodki:

Czesc IV: Kryteria kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji (sekcja o lub sekcje A—D w niniejszej czesci) wykonawca oswiadcza, ze:

o.: OGOLNE OSWIADCZENIE DOTYCZACE WSZYSTKICH KRYTERIOW KWALIFIKAC)I

Wykonawca powinien wypetnic to pole jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wskazaty w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach zamdwienia, o ktérych mowa w
ogtoszeniu, ze wykonawca moze ograniczy¢ sie do wypetnienia sekcji o w czesci IV i nie musi wypetniac
zadnej z pozostatych sekcji w czesci IV:

Spetnienie wszystkich wymaganych kryteriow Odpowiedz
kwalifikacji
Spetnia wymagane kryteria kwalifikacji: [X] Tak [] Nie

A: KOMPETENCIE

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

1 Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.
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Kompetencje

Odpowiedz

1) Figuruje w odpowiednim rejestrze zawodowym
lub handlowym prowadzonym w panstwie
cztonkowskim siedziby wykonawcy3%:

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazaé:

[krs]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):
https://ems.ms.gov.pl/krs/danepodmiotu

2) W odniesieniu do zamdwien publicznych na
ustugi:

Czy konieczne jest posiadanie okreslonego
zezwolenia lub bycie cztonkiem okreslonej
organizacji, aby mie¢ mozliwos¢ Swiadczenia ustugi,
o ktérej mowa, w panstwie siedziby wykonawcy?

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazaé:

[] Tak [] Nie

Jezeli tak, prosze okresli¢, o jakie zezwolenie lub
status cztonkowski chodzi, i wskaza¢, czy wykonawca
je posiada: [ ...] [] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[l ][]

B: SYTUACJA EKONOMICZNA | FINANSOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja danych kryteridw kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach

zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Sytuacja ekonomiczna i finansowa

Odpowiedi:

1a) Jego (,,0g6Iny”) roczny obrét w ciggu okreslonej
liczby lat obrotowych wymaganej w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia jest
nastepujacy:

i/lub

1b) Jego $redni roczny obrot w ciggu okreslonej
liczby lat wymaganej w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia jest nastepujacy? ():
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

rok: [......] obrét: [......] [...] waluta
rok: [......] obrét: [......] [...] waluta
rok: [......] obrot: [......] [...] waluta

(liczba lat, $redni obrét): [......], [......] [...] waluta

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[l ][]

2a) Jego roczny (,,specyficzny”) obrét w obszarze
dziatalnosci gospodarczej objetym zamdwieniem i
okreslonym w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdwienia w ciggu wymagane;j liczby
lat obrotowych jest nastepujacy:

i/lub

2b) Jego sredni roczny obrét w przedmiotowym
obszarze i w ciggu okreslonej liczby lat wymaganej
w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach

rok: [.....] obrot: [......] [...] waluta
rok: [.....] obrot: [......] [...] waluta
rok: [.....] obrot: [......] [...] waluta

(liczba lat, $redni obrét): [......], [......] [...] waluta

2 Zgodnie z opisem w zatgczniku XI do dyrektywy 2014/24/UE; wykonawcy z niektérych panstw cztonkowskich moga
by¢ zobowigzani do spetnienia innych wymogoéw okreslonych w tym zatgczniku.

3 Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamdwienia.
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https://ems.ms.gov.pl/krs/danepodmiotu

zaméwienia jest nastepujacy>*:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

o]l ][]

3) W przypadku gdy informacje dotyczace obrotu
(ogdlnego lub specyficznego) nie s dostepne za caty
wymagany okres, prosze podac date zatozenia
przedsiebiorstwa wykonawcy lub rozpoczecia
dziatalnosci przez wykonawce:

4) W odniesieniu do wskaznikéw finansowych3®
okreslonych w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdwienia wykonawca oswiadcza, ze
aktualna(-e) wartos¢(-ci) wymaganego(-ych)
wskaznika(-6w) jest (sg) nastepujaca(-e):

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazaé:

(okreslenie wymaganego wskaznika — stosunek X do

Y36 — oraz warto$c):

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[ [ [

5) W ramach ubezpieczenia z tytutu ryzyka
zawodowego wykonawca jest ubezpieczony na
nastepujgca kwote:

Jezeli te informacje s dostepne w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

[.....] [...] waluta

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[l ][]

6) W odniesieniu do innych ewentualnych
wymogow ekonomicznych lub finansowych, ktére
mogty zostac okreslone w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zamdwienia, wykonawca oswiadcza,
ze

Jezeli odnosna dokumentacja, ktéra mogta zostac
okreslona w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zamédwienia, jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[l ][]

C: ZDOLNOSC TECHNICZNA | ZAWODOWA

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagaja danych kryteriow kwalifikacji w stosownym ogtoszeniu lub w dokumentach
zamowienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Zdolnos¢ techniczna i zawodowa

Odpowiedz:

1a) Jedynie w odniesieniu do zaméwien publicznych
na roboty budowlane:
W okresie odniesienia3® wykonawca wykonat

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia): [...]
Roboty budowlane: [......]

34

35

36

37

38

Jedynie jezeli jest to dopuszczone w stosownym ogtoszeniu lub dokumentach zamowienia.

Np. stosunek aktywow do zobowigzan.
Np. stosunek aktywow do zobowigzan.

Prosze powtérzy¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Instytucje zamawiajgce mogg wymagac, aby okres ten wynosit do pieciu lat, i dopuszczac legitymowanie sig
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nastepujace roboty budowlane okreslonego
rodzaju:
Jezeli odnosna dokumentacja dotyczgca

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

zadowalajgcego wykonania i rezultatu w odniesieniu | [.....][......][......]
do najwazniejszych robét budowlanych jest
dostepna w formie elektronicznej, prosze wskazaé:

1b) Jedynie w odniesieniu do zamdwien publicznych
na dostawy i zamowien publicznych na ustugi:

W okresie odniesienia3® wykonawca zrealizowat
nastepujace gtéwne dostawy okreslonego rodzaju
lub wyswiadczyt nastepujace gtéwne ustugi
okreslonego rodzaju:Przy sporzadzaniu wykazu

Liczba lat (okres ten zostat wskazany w stosownym
ogtoszeniu lub dokumentach zamoéwienia): [...]

Opis Kwoty Daty Odbiorcy

prosze podac kwoty, daty i odbiorcéw, zaréwno
publicznych, jak i prywatnych?:

2) Moze skorzystaé z ustug nastepujgcych [cnn]
pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych®, w szczegdélnosci tych
odpowiedzialnych za kontrole jakosci: [cnn]
W przypadku zamdwien publicznych na roboty
budowlane wykonawca bedzie mdgt sie zwrdci¢ do
nastepujgcych pracownikéw technicznych lub stuzb
technicznych o wykonanie robat:

3) Korzysta z nastepujacych urzadzen technicznych [.....]
oraz sSrodkéw w celu zapewnienia jakosci, a jego
zaplecze naukowo-badawcze jest nastepujace:

4) Podczas realizacji zamdwienia bedzie mogt [.....]
stosowacd nastepujgce systemy zarzadzania
tancuchem dostaw i sledzenia taricucha dostaw:

5) W odniesieniu do produktéw lub ustug o
ztozonym charakterze, ktore majg zostac
dostarczone, lub — wyjatkowo — w odniesieniu do
produktéw lub ustug o szczegélnym przeznaczeniu:
Czy wykonawca zezwoli na przeprowadzenie
kontroli*? swoich zdolnosci produkcyjnych lub

[1 Tak [] Nie

zdolnosci technicznych, a w razie koniecznosci takze
dostepnych mu srodkéw naukowych i badawczych,
jak réwniez srodkow kontroli jakosci?

doswiadczeniem sprzed ponad pieciu lat.

39 Instytucje zamawiajgce mogg wymagaé, aby okres ten wynosit do trzech lat, i dopuszczaé legitymowanie sie
doswiadczeniem sprzed ponad trzech lat.

40 Innymi stowy, nalezy wymieni¢ wszystkich odbiorcéw, a wykaz powinien obejmowaé zaréwno klientéw publicznych,
jak i prywatnych w odniesieniu do przedmiotowych dostaw lub ustug.

4 W przypadku pracownikéw technicznych lub stuzb technicznych nienalezgcych bezposrednio do przedsigbiorstwa
danego wykonawcy, lecz na ktérych zdolnosci wykonawca ten polega, jak okreslono w czesci Il sekcja C, nalezy wypehic
odrebne formularze jednolitego europejskiego dokumentu zamoéwienia.

42 Kontrole ma przeprowadza¢ instytucja zamawiajgca lub — w przypadku gdy instytucja ta wyrazi na to zgode — w jej
imieniu, wtasciwy organ urzedowy panstwa, w ktérym dostawca lub ustugodawca ma siedzibe.
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6) Nastepujacym wyksztatceniem i kwalifikacjami
zawodowymi legitymuje sie:

a) sam ustugodawca lub wykonawca:

lub (w zaleznosci od wymogdw okreslonych w
stosownym ogtoszeniu lub dokumentach
zaméwienia):

b) jego kadra kierownicza:

7) Podczas realizacji zamodwienia wykonawca bedzie
mogt stosowad nastepujace Srodki zarzadzania
srodowiskowego:

8) Wielkos¢ sredniego rocznego zatrudnienia u
wykonawcy oraz liczebno$¢ kadry kierowniczej w
ostatnich trzech latach sg nastepujace

9) Bedzie dysponowat nastepujgcymi narzedziami,
wyposazeniem zaktadu i urzadzeniami
technicznymi na potrzeby realizacji zamodwienia:

10) Wykonawca zamierza ewentualnie zleci¢
podwykonawcom®® nastepujaca cze$é (procentowa)
zaméwienia:

11) W odniesieniu do zaméwien publicznych na
dostawy:

Wykonawca dostarczy wymagane prébki, opisy lub
fotografie produktéw, ktore majg by¢ dostarczone i
ktorym nie musi towarzyszy¢ swiadectwo
autentycznosci.

Wykonawca oswiadcza ponadto, ze w stosownych
przypadkach przedstawi wymagane swiadectwa
autentycznosci.

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazaé:

[X] Tak [] Nie

[X] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajacy urzad lub
organ,doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[l dlennnnd]

12) W odniesieniu do zamoéwien publicznych na
dostawy:

Czy wykonawca moze przedstawi¢ wymagane
zaswiadczenia sporzgdzone przez urzedowe
instytuty lub agencje kontroli jakosci o uznanych
kompetencjach, potwierdzajgce zgodnos¢
produktéw poprzez wyrazne odniesienie do
specyfikacji technicznych lub norm, ktére zostaty

[X] Tak [] Nie

43 Nalezy zauwazyc, ze jezeli wykonawca postanowit zleci¢ podwykonawcom realizacje czesci zamowienia oraz
polega na zdolnosci podwykonawcéw na potrzeby realizacji tej czesci, to nalezy wypetni¢ odrebny jednolity europejski

dokument zamoéwienia dla tych podwykonawcéw (zob. powyzej, czes¢ |l sekcja C).
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okreslone w stosownym ogtoszeniu lub
dokumentach zaméwienia?

Jezeli nie, prosze wyjasnic dlaczego, i wskaza¢, jakie
inne srodki dowodowe mogg zostac przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w
formie elektronicznej, prosze wskazaé:

[...]

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[ [ A

D: SYSTEMY ZAPEWNIANIA JAKOSCI | NORMY ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

Wykonawca powinien przedstawic informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy wymagajg systemow zapewniania jakosci lub norm zarzadzania srodowiskowego w stosownym

ogtoszeniu lub w dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Systemy zapewniania jakosci i normy zarzgdzania
srodowiskowego

Odpowiedi:

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawic¢
zaswiadczenia sporzgdzone przez niezalezne
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymaganych norm zapewniania jakosci,
w tym w zakresie dostepnosci dla oséb
niepetnosprawnych?

Jezeli nie, prosze wyjasnic dlaczego, i okresli¢, jakie
inne srodki dowodowe dotyczgce systemu
zapewniania jakos$ci moga zosta¢ przedstawione:
Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

[] Tak [] Nie nie dotyczy

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[ [ [

Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawié
zaswiadczenia sporzadzone przez niezaleine
jednostki, poswiadczajgce spetnienie przez
wykonawce wymogow okreslonych systeméw lub
norm zarzadzania srodowiskowego?

Jezeli nie, prosze wyjasnic dlaczego, i okresli¢, jakie
inne srodki dowodowe dotyczgce systemow lub
norm zarzadzania srodowiskowego mogg zostac
przedstawione:

Jezeli odnos$na dokumentacja jest dostepna w formie
elektronicznej, prosze wskazac:

[] Tak [] Nie

(adres internetowy, wydajgcy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

[l ][]

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow

Wykonawca powinien przedstawi¢ informacje jedynie w przypadku gdy instytucja zamawiajaca lub podmiot
zamawiajacy okreslity obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére majg by¢ stosowane w
celu ograniczenia liczby kandydatéw, ktorzy zostang zaproszeni do ztozenia ofert lub prowadzenia dialogu.
Te informacje, ktérym moga towarzyszy¢ wymogi dotyczace (rodzajéw) zaswiadczen lub rodzajéw dowodow
w formie dokumentdow, ktore ewentualnie nalezy przedstawic, okreslono w stosownym ogtoszeniu lub w
dokumentach zaméwienia, o ktérych mowa w ogtoszeniu.

Dotyczy jedynie procedury ograniczonej, procedury konkurencyjnej z negocjacjami, dialogu konkurencyjnego
i partnerstwa innowacyjnego:
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Wykonawca o$wiadcza, ze:

Ograniczanie liczby kandydatow

Odpowiedi:

W nastepujgcy sposob spetnia obiektywne i
niedyskryminacyjne kryteria lub zasady, ktére maja
by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:

W przypadku gdy wymagane sg okreslone
zaswiadczenia lub inne rodzaje dowoddéw w formie
dokumentoéw, prosze wskazaé dla kazdego z nich, czy
wykonawca posiada wymagane dokumenty:

Jezeli niektére z tych zaswiadczen lub rodzajow
dowoddéw w formie dokumentdéw s3g dostepne w
postaci elektronicznej*, prosze wskazaé dla kazdego
z nich:

[....] nie dotyczy

[] Tak [] Nie®

(adres internetowy, wydajacy urzad lub organ,
doktadne dane referencyjne dokumentacji):

O [ [ O

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jq), ze informacje podane powyzZej w czesciach I1-V sq doktadne i

Czes¢ VI: Oswiadczenia koricowe

prawidfowe oraz Ze zostaty przedstawione z petng Swiadomosciq konsekwencji powaznego wprowadzenia w
btqd.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie oswiadcza(-jqg), ze jest (sq) w stanie, na zgdanie i bez zwtoki, przedstawic
zaswiadczenia i inne rodzaje dowodow w formie dokumentow, z wyjgtkiem przypadkéw, w ktérych:

a) instytucja zamawiajqca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwosc uzyskania odpowiednich dokumentow
potwierdzajgcych bezposrednio za pomocq bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym paristwie
cztonkowskim®’, lub

b) najpézniej od dnia 18 kwietnia 2018 r.%, instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy juz posiada

(0]

dpowiedniq dokumentacje.

Nizej podpisany(-a)(-i) oficjalnie wyraza(-jq) zgode na to, aby [Wojewddzki Szpital Specjalistyczny we
Witoctawku] uzyskat(-a)(-o) dostep do dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktore zostaty przedstawione w
[czes¢ IV sekcja A] niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zamowienia, na potrzeby [okresli¢

postepowanie o udzielenie zamdwienia: (skrécony opis, adres publikacyjny w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, numer referencyjny)].

Data, miejscowos$c oraz — jezeli jest to wymagane lub konieczne — podpis(-y): [......] Lublin, 09-11-2023 r.

44

45

46

47

48

Prosze jasno wskazac, do ktoérej z pozycji odnosi sie odpowiedz.

Prosze powtorzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Prosze powtérzyc¢ tyle razy, ile jest to konieczne.

Pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres internetowy, dane wydajgcego urzedu lub
organu, doktadne dane referencyjne dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajgcej lub podmiotowi zamawiajgcemu te
czynnosc¢. W razie potrzeby musi temu towarzyszy¢ odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu.

W zaleznosci od wdrozenia w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE.
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Campylobacter - cassettes
Rapid immunochromatographic test for detection of Campylobacter spp

For in vitro diagnostic use only

Cat. No. 1-319-K020

Campylobacter cassettes: 20 pcs. + buffer: 20 x 1.2 ml

C€

INTENDED USE

Campylobacter is an immunochromatographic rapid test for the
detection of Campylobacter spp in human stool samples and
Campylobacter spp suspected colonies in stool culture. It offers a simple
and a highly screening assay to make a presumptive diagnosis of
Campylobacter spp. infection and it can be used to identify of suspected
isolates of Capylobacter from selective media (stool culture).

INTRODUCTION

Campylobacteriosis is the disease caused by the presence of
Campylobacter spp. The common routes of transmission are faecal-oral,
person-to-person sexual contact, ingestion of contaminated food or
water, and the eating of raw meat. The onset of disease symptoms
usually occurs two to five days after infection, but can range from one to
ten days.

There are 16 species and 6 subspecies assigned to the genus
Campylobacter, of which the most frequently reported in human disease
are C. jejuni (subspecies jejuni) and C. coli (99% C. jejuni). C. laridis and
C. upsaliensis are also regarded as primary pathogens, but are generally
reported far less frequently in cases of human disease.

The most common clinical symptoms of Campylobacter infections
include diarrhoea (frequently with blood in the faeces), abdominal pain,
fever, headache, nausea and/or vomiting. The symptoms typically last
three to six days.

TEST PRINCIPLE

Campylobacter test is based on the principle of a qualitative
immunochromatographic assay for the determination of Campylobacter
spp. in stool samples and Campylobacter spp. suspected colonies in
stool culture.

The strip inside the cassette consists of a nitrocellulose membrane pre-
coated with mouse monoclonal antibodies on the test line, in the results
window, against Campylobacter, and with rabbit polyclonal antibodies, on
the control line, against a specific protein. The label/sample absorbent
pad is sprayed with test label solution (mouse monoclonal antibodies
anti-Campylobacter) conjugated to red polystyrene latex and control label
solution (specific binding protein) conjugated to green polystyrene latex.
If the sample is positive, the Campylobacter antigen of the diluted
sample is bound to the specific antibody (anti-Campylobacter)
conjugated with the red-coloured polystyrene microspheres, which were
previously pre-dried on the absorbent pad. The mixture then moves
upward on the membrane by capillary action. As the sample flows
through the test membrane, the binding conjugate complexes migrate.
The antibodies immobilized on the membrane of the test strip capture the
Campylobacter antigen complexed with the red-coloured conjugate and
the red line appears as a result.

If the sample is negative, there is no Campylobacter antigen presence
and yet, the antigen may be present in a concentration lower than the
detection limit value, for which the reaction will not take place with any
red-coloured conjugate complex. The anti-Campylobacter antibodies
present on the membranes (test lines) will not capture the antigen-red-
coloured conjugate complex (not formed), for which the red lines will not
appear.

Whether the sample is positive or not, the mixture continues to move
across the membranes to the immobilized specific antibodies placed in
the control lines. The anti-specific protein antibodies present on the
membrane will capture control green-conjugate complex and the control
line appears regardless the presence or absence of Campylobacter
antigens in the sample. The presence of this green control line serves
as: 1) verification that sufficient volume is added, 2) that proper flow is
obtained and 3) an internal control for the reagents.

MATERIALS PROVIDED

Campylobacter cassettes 20 pcs.
Applicators with extraction buffer 20 pcs.
Package insert 1 pc

OTHER MATERIALS AND EQUIPMENT
(not included in the kit)

- Specimen collection container

- Disposable gloves

- Timer

STORAGE AND STABILITY

Store unused test device unopened at 2-30°C. Don't freeze!

The test is stable until the expiration date marked on its sealed pouch.
The test must remain in the sealed pouch until use.

PRECAUTIONS

- For professional in vitro diagnostic use.

- Do not use after expiration date.

- All the specimens as well as used tests should be considered
potentially hazardous and handled and discarded in the same manner as
an infectious agent.

- Reagents contain preservatives. Avoid any contact with skin or mucous
membrane.

- Do not use any other commercial kit component.

- Wear suitable protective clothing, use disposal gloves, goggles and
mask. Do not eat, drink or smoke in the working area.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Stool samples

Stool samples should be collected in clean containers. The samples can
be stored in the refrigerator (2-8°C) for 1 - 2 days prior to testing. For
longer storage (maximum 1 year), the specimen must be kept frozen at -
20°C. Freezing and thawing cycles are not recommended. In this case,
the sample will be totally thawed and brought to room temperature before
testing.

Specimen preparation:

1. Take out the cap of the collection tube and use the stick to pick up
sufficient sample quantity. Then, introduce the stick once into 4 different
parts of the stool sample, to collect faecal sample (approx. 125 mg) and
add it to the stool collection tube. For liquid samples, add approx. 125 pL
in the stool collection tube using a micropipette.

2. Close the tube with the diluent and stool sample. Shake the tube in
order to assure good sample dispersion.

Suspected Campylobacter colonies in stool culture

The Butzler or Skirrow media with antibiotics are the methods of choice
for the isolation of Campylobacter spp. (microaerobic atmosphere, 48
hours/42°C). After 48 hours of incubation in Butzler or Skirrow media the
typical Campylobacter colonies will be flat, moist, grey-white colonies
with irregular spreading margins.

1. Examine Butzler or Skirrow plates after 2 days incubation. Select
Campylobacter typical colonies. Take out the cap of the collection tube.
Use the stick or an inoculation needle to pick up 3 or 4 suspected
Campylobacter colonies and add them to the collection tube.

2. Close the tube with the diluent and suspected colonies. Shake the
tube in order to assure good sample dispersion.

TEST PROCEDURE

Allow tests, stool samples and controls to reach room temperature (15-
30°C) prior to testing. Do not open pouches until the performance of the
assay

1. Remove the card test from its sealed bag just before using it and place
on a clean dry surface.

2. Shake the collection tube in order to assure good sample dispersion.
3. Cut the end of the cap and dispense 4 drops into the sample well.
Avoid adding solid particles with the liquid.

4. Read the results at 10 minutes. Do not read the test result later than
10 minutes.
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INTERPRETATION OF RESULTS
NEGATIVE: Only green control line appears in the result window.

POSITIVE: Two lines appear in the result window: green control line and
red test line.

INCORRECT: No green control line in the result window, regardless the
appearance or not of the red test lines. Insufficient specimen volume,
incorrect procedural techniques or deterioration of the reagents are
mostly the main reasons for control lines failure. Review the procedure
and repeat the assay with a new test. If the symptoms or situation still
persists, discontinue using the test kit and contact your local distributor.
The intensity of the red test lines in the results windows may vary
depending on the concentration of antigens present in the specimen.
However, neither the quantitative value nor the rate of increase in
antigens can be determined by this qualitative test.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Analytical sensitivity (detection limit): 1.07 x 10¢ CFU/ml
Campylobacter jejuni and 1.07 x 108 CFU/ml for Campylobacter coli.

for

Clinical sensitivity and specificity: An evaluation with faecal samples
was performed comparing the results obtained by the Capylobacter test
and another immunochromatographic test (ImmunoCard STAT! CAMPY,
Meridian Bioscience). The samples were directly taken from patients
suffering diarrhoea. The results were as follows:

Reference test (Meridian) total
result positive negative
Campylo- positive 42 1 43
bacter test negative 0 44 44
total 42 45 87

Sensitivity: > 99%
Specificity: 98%
PPV: 98%

NPV: > 99%

Cross reactivity: An evaluation was performed to determine the cross
reactivity of the test; no cross reactivity was observed against the
following gastrointestinal pathogens occasionally present in faeces:
Escherichia coli O157:H7, Helicobacter pylori, Listeria monocytogenes,
Salmonella enteritidis, Salmonella paratyphi, Salmonella typhi,
Salmonella typhimurium, Shigella boydii, Shigella dysenteriae, Shigella
flexneri, Shigella sonei, Staphylococcus aureus, Yersinia enterocolitica.

LIMITATIONS

1. An excess of sample could cause wrong results (brown bands
appear). Dilute the sample with the diluent and repeat the test.

2. The intensity test lines may vary from very strong at high antigens
concentration to faint when the antigens concentration is close to the
detection limit value of the test.

3. Campylobacter test should be used only with samples from human
faeces. The use of other samples has not been established. The
quality of the test depends on the quality of the sample; proper faecal
specimens must be obtained.

4. Positive results determine the presence Campylobacter spp. in faecal
samples. A positive result should be followed up with additional
laboratory techniques to determine the strain. A confirmed infection
should only be made by a physician after all clinical and laboratory
findings have been evaluated and must be based in the correlation of
the results with further clinical observations.

5. A negative result is not meaningful because of it is possible the
antigens concentration in the stool samples is lower than the detection
limit value. If the symptoms or situation still persist, a Campylobacter
spp. determination should be carried out on a sample from an
enrichment culture.

REFERENCES

1. Fernandez, H. and Farace, M. I|.:
Campylobacter. INEI (2003).

2. Kawatsu, K. et al.: Development and Evaluation of Immunochromato-
graphic Assay for Simple and Rapid Detection of Campylobacter
jejuni and Campylobacter coli in Human Stool Specimens. Journal of
Clinical Microbiology, Apr. 2008, Vol. 46, No. 4, p. 1226-1231.

Manual de Procedimientos

GRAPHICAL SYMBOLS USED:

- contents

[:B] - read instructions before use

“ - manufacturer

LOT| - lot number

g - expiry date

- catalog number

- in vitro diagnostic device

- storage temperature

BioMaxima S.A., ul. Vetterow 5, 20-277 Lublin, Poland
tel.: +48 81 745 51 40; fax: +48 81 744 29 15; e-mail: info@biomaxima.com

p. 212

1-319-ENG/2018-06-04



BIO

YST,
N SYSTy,

N ",
IS
&

<
|0$O\'\~d

I
DNV-GL

ISO 9001 =1SO 13485

Rota/Adeno - cassettes

Rapid immunochromatographic test
for detection of rotavirus and adenovirus in stoll samples

For in vitro diagnostic use only

Cat. No. 1-305-K020

Rota/Adeno cassettes: 20 pcs. + buffer: 20 pcs

INTENDED USE

The Rota/Adeno combo test is a rapid chromatographic immunoassay for
the qualitative detection of rotavirus and adenovirus in human feces
specimens to aid in the diagnosis of rotavirus or adenovirus infection.

INTRODUCTION

Acute diarrhea disease in young children is a major cause of morbidity
worldwide and is a leading cause of mortality in developing countries.
Rotavirus is the most common agent responsible for acute
gastroenteritis, mainly in young children. Its discovery in 1973 and its
association with infantile gastroenteritis represented a very important
advancement in the study of gastroenteritis not caused by acute bacterial
infection. Rotavirus is transmitted by oral-fecal route with an incubation
period of 1-3 days. Although specimen collections taken within the
second and fifth day of the illness are ideal for antigen detection, the
rotavirus may still be found while diarrhea continues. Rotaviral
gastroenteritis may result in mortality for populations at risk such as
infants, the elderly and immunocompromised patients. In temperate
climates, rotavirus infections occur mainly in the winter months.
Endemics as well as epidemics affecting some thousand people have
been reported. With hospitalized children suffering from acute enteric
disease up to 50% of the analyzed specimen were positive for rotavirus.

The viruses replicate in the cell nucleus and tend to be host species
specific producing a characteristic cytopathic effect (CPE). Because
rotavirus is extremely difficult to culture, it is unusual to use isolation of
the virus in diagnosing an infection. Instead, a variety of techniques have
been developed to detect rotavirus in feces.

TEST PRINCIPLE

The Rota/Adeno combo rapid test is a qualitative, lateral flow
immunoassay for the detection of rotavirus and adenovirus in human
feces specimen. In this test, the membrane is pre-coated with anti-
rotavirus antibody on the R test line region of the test and anti-
adenovirus antibody on the A test line region of the test. During testing,
the specimen reacts with the particle coated with anti-rotavirus antibody
and anti-adenovirus antibody. The mixture migrates upward on the
membrane chromatographically by capillary action to react with anti-
rotavirus antibody and anti-adenovirus antibody on the membrane and
generate a red line. The presence of these red lines in test line region
indicates a positive result, while their absence indicates a negative
result. To serve as a procedural control, a red line will always appear in
the control line region indicating that proper volume of specimen has
been added and membrane wicking has occurred.

MATERIALS PROVIDED

Rota/Adeno cassettes 20 pcs.
Applicators with extraction buffer 20 pcs.
Package insert 1pc

OTHER MATERIALS AND EQUIPMENT
(not included in the kit)

- Specimen collection container

- Disposable gloves

- Timer

STORAGE AND STABILITY

Store unused test device unopened at 2-30°C. Don't freeze!

The test is stable until the expiration date marked on its sealed pouch.
The test must remain in the sealed pouch until use.

PRECAUTIONS

- For professional in vitro diagnostic use.

- Do not use after expiration date.

- All the specimens as well as used tests should be considered
potentially hazardous and handled and discarded in the same manner as
an infectious agent.

- Reagents contain preservatives. Avoid any contact with skin or mucous
membrane.

- Do not use any other commercial kit component.

- Wear suitable protective clothing, use disposal gloves, goggles and
mask. Do not eat, drink or smoke in the working area.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Viral detection is improved by collecting the specimens at the onset of
the symptoms. It has been reported that the maximum excretion of
rotavirus and adenovirus in the feces of patients with gastroenteritis
occurs 3-5 days after onset of symptoms. If the specimens are collected
long after the onset of diarrheic symptoms, the quantity of antigen may
not be sufficient to obtain a positive reaction or the antigens detected
may not be linked to the diarrheic episode.

The feces specimen must be collected in clean, dry, waterproof container
containing no detergents, preservatives or transport media.

Bring the necessary reagents to room temperature before use.

Specimen preparation:

Allow the test cassette, specimen, and buffer to reach room
temperature (15-30°C) prior to testing.

1. To collect fecal specimens:

Collect sufficient quantity of feces (1-2 ml or 1-2 g) in a clean, dry
specimen collection container to obtain enough virus particles. Best
results will be obtained if the assay is performed within 6 hours after
collection. Specimen collected may be stored for 3 days at 2-8°C if not
tested within 6 hours. For long-term storage, specimens should be kept
below -20°C.

2. To process fecal specimens:

For solid specimens:

Unscrew the cap of the specimen collection tube, then randomly stab the
specimen collection applicator into the fecal specimen in at least 3
different sites to collect approximately 50 mg of feces (equivalent to 1/4
of a pea). Do not scoop the fecal specimen.

For liquid specimens:

Hold the dropper vertically, aspirate fecal specimens, and then transfer 2
drops (approximately 50 pL) into the specimen collection tube containing
the extraction buffer.

Tighten the cap onto the specimen collection tube, and then shake the
specimen collection tube vigorously to mix the specimen and the
extraction buffer.

3. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the
test cassette from the sealed pouch and use it within one hour.

4. Hold the specimen collection tube upright and break off the tip of the
specimen collection tube. Invert the specimen collection tube and
transfer 2 full drops of the extracted specimen (approximately 80 uL) to
the specimen well (S) of the test cassette, and start the timer. Avoid
trapping air bubbles in the specimen well (S).

5. Read the results at 10 minutes after dispensing the specimen. Do not
read results after 20 minutes.

Note: If the specimen does not migrate (presence of particles),
centrifuge the extracted specimen contained in the extraction buffer vial.
Collect 80 pL of supernatant, dispense into the specimen well (S).
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INTERPRETATION OF RESULTS

NEGATIVE: One red line appears in the control line region (C). No line
appears in the test line region (T1/T2).

ROTAVIRUS POSITIVE: Two lines appear in the result window: control
line (C) and rotavirus test line (T2).

ADENOVIRUS POSITIVE: Two lines appear in the result window: control
line (C) and adenovirus test line (T1).

INVALID: Control line (C) fails to appear. Insufficient specimen volume
or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control
line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test
cassette. If the problem persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local distributor.

The intensity of the color in the test line region (T1/T2) will vary
depending on the concentration of rotavirus or adenovirus antigens
present in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line
region (T1/T2) should be considered positive.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance of the Rota/Adeno combo rapid test has been
evaluated with 605 clinical specimens collected from children and young
adults in comparison with latex agglutination method. The results show
that the Rota/Adeno test has high sensitivity and specificity for rotavirus
and adenovirus.

ROTAVIRUS:

Relative Sensitivity: >99.9% (98.4% - 100.0%)*

Relative Specificity: 98.8% (95.8% - 99.9%)*

Relative Accuracy: 99.4% (98.0% - 99.9%)*

*95% Confidence Intervals

ADENOVIRUS

Relative Sensitivity: >99.9% (95.1% - 100.0%)*

Relative Specificity: 99.5% (97.0% - 100.0%)*

Relative Accuracy: 99.6% (97.7% - 100.0%)*

*95% Confidence Intervals

Cross reactivity:

Cross reactivity with following organisms has been studied at 1.0 x 10°
organisms/ml. The following organisms were found negative when tested
with the Rota/Adeno test (feces):

Neisseria gonorrhea
Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus faecalis
Group C Streptococcus
Klebsiella pneumoniae
Branhamella catarrhalis
Candida albicans
Acinetobacter spp
Salmonella choleraesius
Gardnerella vaginalis
Acinetobacter calcoaceticus
E.coli

Group B Streptococcus
Proteus vulgaris
Enterococcus faecium
Hemophilus influenzae
Neisseria meningitidis

LIMITATIONS

1. The Rota/Adeno test is for in vitro diagnostic use only. The test should
be used for the detection of human rotavirus and adenovirus in feces
specimens only. Neither the quantitative value nor the rate of increase
in human rotavirus and adenovirus concentration can be determined
by this qualitative test.

2. The Rota/Adeno test will only indicate the presence of rotavirus and
adenovirus in the specimen and should not be used as the sole
criteria for the conforming rotavirus and adenovirus to be etiological
agent for diarrhea.

3. As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together
with other clinical information available to the physician.

4. If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional
testing using other clinical methods is recommended. A negative
result does not at any time preclude the possibility of rotavirus or
adenovirus infection with low concentration of virus particles.

REFERENCES

1. Wadell, G. Laboratory Diagnosis of Infectious Diseases: Principles
and Practices. New York: Springer-Verlag, Volume II, 1988: 284-300.

2. Wilhelmi 1, Roman E, Sanchez-Fauquier A. Viruses causing
gastroenteritis. Clin Microbiol Infect. April. 2003, vol.9:247-262

3. Cubitt, WD (1982) Rotavirus Infection: An Unexpected Hazard in Units
Caring for the Elderly. Geriatric Medicine Today 1: 33-38
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Syphilis test — cassettes / strips

Rapid immunochromatographic test for the detection of antibodies to syphilis antigen

in human whole blood, serum or plasma
For in vitro diagnostic use only

Cat. No. 1-308-K040
Cat. No. 1-308-P050

Syphilis test cassettes: 40 pcs. + buffer: 1 x 3 mi
Syphilis test strips: 50 pcs. + buffer: 1 x 3 mi

INTENDED USE

The Syphilis test is a rapid chromatographic immunoassay for the
qualitative detection of antibodies (IgG and IgM) to Treponema pallidum
in whole blood, serum or plasma. It is used to obtain a visual, qualitative
result and is intended for healthcare professional use.

TEST PRINCIPLE

This Syphilis test uses a double antigens “sandwich principle” for the
detection of syphilis antibody in human serum. A recombinant syphilis
antigen (TP Ag 2) was immobilized on the test band region, and an
antibody to syphilis on the control band region of nitrocellulose
membrane. Another syphilis antigen (TP Ag 1), coupled with colloidal
gold particles, is dried on a conjugate pad. During the assay, the
specimen is allowed to react with the colored conjugate (antigen-colloid
gold conjugate); the mixture then migrates chromatographically along the
membrane by capillary action. If the specimen contains syphilis antibody,
the recombinant antigen immobilized on the membrane will capture the
antibody-antigen-colloidal gold complex and form a colored test band on
the membrane, indicating a positive result. Absence of the test band
suggests a negative result. To serve as a procedural control, a colored
band at control region always appears in the test area.

MATERIALS PROVIDED

1-308-K040 1-308-P050
Syphilis test cassettes 40 pcs. -—-
Syphilis test strips --- 50 pcs.
Buffer 1x3ml 1x3ml
Sample dispensing plastic dropper 40 pcs. 50 pcs.
Package insert 1 pc 1 pc

OTHER MATERIALS AND EQUIPMENT
(not included in the kit)

- Specimen collection containers

- Centrifuge

- Timer

Optionally, for fingerstick whole blood testing:

- Heparinized capillary tubes and dispensing bulb
- Sterile lancets

STORAGE AND STABILITY

Store as packaged in the sealed pouch at 2-30°C. The test is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must
remain in the sealed pouch until use. Do not freeze. Do not use after the
expiration date.

PRECAUTIONS

1. The test is intended for in vitro diagnostic use only.

2. Do not use after expiration date.

3. Do not use the test if pouch is damaged.

4. Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe
established precautions against microbial hazards throughout all
procedures and follow the standard procedures for proper disposal of
specimens.

5. Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves
and eye protection when specimens are assayed.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

The test can be performed using whole blood (from venipuncture or
fingerstick), serum or plasma.

To collect fingerstick whole blood specimens:

- wash the patient's hand with soap and warm water or clean with an
alcohol swab. Allow to dry.

- massage the hand without touching the puncture site by rubbing down
the hand towards the fingertip of the middle or ring finger.

- puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.
- gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop
of blood over the puncture site.

The whole blood specimen can be added to the test device by using
a capillary tube or by using hanging drops.

To prepare serum / plasma specimens:

Separate serum or plasma from blood as soon as possible to avoid
hemolysis. Use only clear non-hemolyzed specimens

Testing should be performed immediately after the specimens have been
collected. Don't leave the specimens at room temperature for prolonged
periods. Serum and plasma specimens may be stored at 2-8°C for up to
3 days. For long term storage, specimens should be kept below -20°C.
Whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if the
test is to be run within 2 days of collection. Do not freeze whole blood
specimens.

Whole blood collected by fingerstick should be tested immediately.

Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens
must be completely thawed and mixed well prior to testing. Specimens
should not be frozen and thawed repeatedly.

If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance
with local regulations covering the transportation of etiologic agents.

TEST PROCEDURE

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room
temperature (15-30°C) prior to testing.

- Remove the test card from the foil pouch and place on a clean dry
surface; run the test within max. 1 hour after pouch opening.

Serum / plasma

- Hold the dropper vertically and transfer 1 drop of serum or plasma
(approximately 40 pl) to the specimen area, then add 1 drop of buffer
(approximately 40 pl) and start the timer.

- Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 20 minutes.
Venipuncture whole blood

- Hold the dropper vertically and transfer 2 drops of whole blood
(approximately 80 pl) to the specimen area, then add 1 drop of buffer
(approximately 40 pl) and start the timer.

- Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 20 minutes.
Fingerstick whole blood

To use a capillary tube:

Fill the capillary tube and transfer approximately 80 pl of fingerstick
whole blood specimen to the specimen area, then add 1 drop of
buffer (approximately 40 pl) and start the timer.

- Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 20 minutes.
To use hanging drops:

Allow 2 hanging drops of fingerstick whole blood specimen
(approximately 80 pl) to fall into the specimen area of test cassette,
then add 1 drop of buffer (approximately 40 ul) and start the timer.

- Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 20 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

Positive result: Two lines appear in the result window. One colored line
should be in the control line region (C) and another apparent colored line
should be in the test line region (T).

Note: the intensity of the color in the test line region (T) will vary
depending on the concentration of anti-TP antibodies present in the
specimen. Therefore, any shade of color in the test line region (T) should

BioMaxima S.A., ul. Vetteréw 5, 20-277 Lublin, Poland
tel.: +48 81 745 51 40; fax: +48 81 744 29 15; e-mail: info@biomaxima.com

1-308/ENG/2018-05-16



be considered positive.

Negative result: One colored line appears in the result window in the
control line region (C). No line appears in the test line region (T).

Invalid result: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume
or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control
line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If
the problem persists, discontinue using the test kit immediately and
contact your local distributor.

QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in
the control line region (C) is considered an internal procedural control. It
confirms sufficient specimen volume, adequate membrane wicking and
correct procedural technique.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Accuracy, sensitivity and specificity

The test has correctly identified specimens of a seroconversion panel
and has been compared to a leading commercial TPPA Syphilis test
using clinical specimens. The following results were obtained:

Reference test (TPPA) total
result positive negative
- positive 130 1 131
Syphilis test -
negative 0 299 299
total 130 300 430

Relative sensitivity: > 99%
Relative specificity: 99,7%
Accuracy: 99,8%

Cross-reactivity

The test has been tested by HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg,
HBeAb, HBcAb, HCV, HIV, H. pylori, MONO, CMV, Rubella and TOXO
positive specimens. The results showed no cross-reactivity.

Interfering substances
The following potentially interfering substances were added to syphilis
negative and positive specimens:

Acetaminophen: 20 mg/dl
Caffeine: 20 mg/dl
Acetylsalicylic acid: 20 mg/dli
Gentisic acid: 20 mg/dl
Ascorbic acid: 2 g/di
Albumin: 2 g/l
Creatine: 200 mg/dI
Hemoglobin: 1.1 mg/dl
Bilirubin: 1 g/l
Oxalic acid: 600 mg/dI

None of the substances at the concentration tested interfered in the
assay.

LIMITATIONS

1. The test is for in vitro diagnostic use only. It should be used for the
detection of anti-TP antibodies in whole blood, serum or plasma
specimens only. Neither the quantitative value nor the rate of increase in
anti-TP antibodies can be determined by this qualitative test.

2. The test will only indicate the presence of anti-TP antibodies in the
specimen and should not be used as the sole criteria for the diagnosis of
Treponema pallidum infection.

3. As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together
with other clinical information available to the physician.

4. f the test result is negative and clinical symptoms persist, additional
testing using other clinical methods is recommended. A negative result
does not at any time preclude the possibility of T. pallidum infection.

REFERENCES
1. Claire M. Fraser. Complete genome sequence of Treponema
pallidum, the Syphilis spirochete, Science 1998; 281 July: 375-381.

2. Center for Disease Control. Recommendations for diagnosing and
treating Syphilis in HIV-infected patients, MMWR Morb. Mortal Wkly
Rep. 1988; 37: 601.

. Aral R. Marx. Crack, sex and STD, Sexually Transmitted Diseases,
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between human immunodeficiency virus infection and other sexually
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