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Załącznik Nr 1 – Kosztorys ofertowy oraz szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
	KOSZTORYS OFERTOWY

	Lp
	Przedmiot zamówienia
	Ilość pojemników 
	Cena netto za 
1 pojemnik
	Wartość netto zamówienia

Kol. 3. x kol. 4.
	Podatek VAT

....%

kwota
	Wartość zamówienia brutto

kol. 5.+ kol. 6.
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	7.

	1.
	Pojemniki poczwórne góra-dół do pobierania i preparatyki krwi z filtrem in line do KKCz
Nr ref………………….

Producent………….
	30 000 sztuk
	
	
	
	


	SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

	Lp.
	Parametr wymagany

	Pojemniki poczwórne góra-dół do pobierania i preparatyki krwi z filtrem in line do KKCz

	1.
	Zestaw zamknięty, sterylny, apyrogenny, wykonany z tworzywa sztucznego, zapewniający kontrolowany, zamknięty system przepływu między pojemnikami. Zestaw musi posiadać oznaczenie CE.

Zamawiający dopuszcza pojemniki, w których krótko po zakończeniu procesu produkcji znajdują się pojedyncze krople płynu będącego pozostałością po sterylizacji.

	2.
	Zestaw przeznaczony do pobierania krwi, do produkcji koncentratu krwinek czerwonych w roztworze wzbogacającym, kożuszków leukocytarno-płytkowych i osocza.  

	3.
	Tworzywo, z którego wykonane są pojemniki i dreny, musi być przejrzyste, umożliwiające wizualną ocenę płynu oraz składnika krwi znajdującego się w pojemniku i drenach.

	4.
	Wszystkie pojemniki muszą być wykonane z tworzywa umożliwiającego przechowywanie KKCz, FFP i kożuszków leukocytarno-płytkowych.

	5.
	Zestaw powinien zawierać: pojemnik macierzysty (główny) do pobrania 450 ml +/- 10 % krwi zawierający płyn konserwujący CPD w ilości 63-70 ml + pusty pojemnik górny a 400-600 ml do produkcji i przechowywania osocza + pojemnik dolny a 400-600 ml na KKCz połączony z układem filtrującym (filtr typu „soft”) i pojemnikiem odbiorczym na ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych (przeznaczony do przechowywania UKKCz w roztworze wzbogacającym przez 42 dni), zawierający roztwór wzbogacający w ilości zgodnej z obowiązującymi przepisami.

	6.
	Roztwór wzbogacający umożliwiający przechowywanie otrzymanego KKCz w zakresie temperatur od 2ºC do 6ºC przez 42 dni

	7.
	Pojemnik do pobierania krwi musi posiadać dodatkowy pojemnik połączony drenem z drenem czerpalnym, umożliwiający pobieranie próbek krwi z pierwszej porcji krwi przed donacją, o pojemności min. 30 ml. Pojemnik z dołączonym łącznikiem, z uniwersalnym portem umożliwiającym przyłączenie probówek zamkniętego systemu do pobierania próbek krwi (aktualnie używany w RCKiK w Lublinie jest system BD Vacutainer®), bez konieczności używania igły. Dren łączący musi być suchy, a na drenie powinien być plastikowy zacisk.

	8.
	Wszystkie dreny muszą być elastyczne, umożliwiać łatwe rolowanie i zadziałanie zacisków wagomieszarek po pobraniu jednostki krwi oraz zacisków automatycznych pras do preparatyki krwi pełnej. Dreny powinny także umożliwiać skuteczne wykonywanie zgrzewów na różnych typach zgrzewarek. Średnica drenów powinna mieć wymiary zapewniające możliwość ich połączenia w układzie otwartym i zamkniętym.

	9.
	Dren czerpalny musi mieć długość minimum 109 cm, powinien posiadać plastikowy zacisk.

	10.
	Dren czerpalny zakończony ostrą igłą 16G, poddaną obróbce zwiększającej poślizg (np. silikonowanie). Konstrukcja igły musi gwarantować zapobieganie wycinaniu skóry, tkanki podskórnej i żyły.  Igła musi być zabezpieczona zamkniętą osłonką w taki sposób, aby zdjęcie osłonki z ostrza było możliwe dopiero po przerwaniu łączenia osłonki z nasadą igły, bez możliwości ponownego zamocowania osłonki na igłę. Zestaw powinien posiadać dodatkową osłonkę zapewniającą zabezpieczenie igły po pobraniu. Igła powinna być wyposażona w osłonkę umożliwiającą bezpieczne usunięcie igły z żyły oraz jej nieodwracalne zablokowanie w osłonce po zakończeniu donacji.

	11.
	Zastosowany w zestawie filtr leukocytarny do filtrowania KKCz powinien zapewnić liczbę pozostałych w składniku po fitracji leukocytów poniżej 1x106 w co najmniej 90% badanych jednostek, przy temperaturze filtrowanego składnika 20 – 24 oC, czas filtracji uzyskanego UKKCz w roztworze wzbogacającym nie dłuższy niż 30 minut.

	12.
	Dren łączący pojemnik macierzysty z pustym musi mieć długość minimum 54 cm i umożliwić preparatykę na prasach automatycznych Compomat G5.

	13.
	Dren łączący pojemnik macierzysty z pojemnikiem z roztworem wzbogacającym musi mieć długość minimum 39 cm.

	14.
	Przy pojemniku transferowym na KKCz musi być dodatkowy dren oznaczony w minimum 6 miejscach aby umożliwić wykonanie 6 pilotek. Oznaczenie umożliwia identyfikację i jednoznaczne przyporządkowanie drenu do danego pojemnika po jego odłączeniu od zestawu. 

Zamawiający dopuszcza pojemniki z drenem o dł. 100 cm, umieszczonym między filtrem antyleukocytarnym do KKCz a pojemnikiem do UKKCz, posiadającym oznakowanie, który umożliwi wykonanie co najmniej 9 próbek pilotujących o długości minimum 10 cm każda oraz z dodatkowym drenem o długości 25 cm.

Zamawiający dopuszcza zestawy pojemników z następującym układem i długościami drenów w dolnej linii (z układem filtrującym): 

 -dren łączący pojemniki macierzysty z pojemnikiem dolnym na KKCz o długości min 45 cm

- dren łączący pojemnik dolny na KKCz z filtrem o długości min 17 cm 

- dren biegnący od filtra do pojemnika odbiorczego na UKKCz z RW o długości min 72 cm, posiadający oznakowanie umożliwiające wykonywanie pilotek

- dodatkowy dren przy pojemniku na UKKCz z RW o długości min 45 cm bez oznakowania.

	15.
	Pojemniki do pobierania krwi muszą posiadać kominy z membraną łatwo łamiącą się w czasie preparatyki bez używania dodatkowych narzędzi.

	16.
	Pojemniki muszą być odporne na wirowanie z przyspieszeniem min. 5000xg (w czasie 10 minut) 

przy objętości pobrania krwi 450 ml +/- 10%.

	17.
	Dreny powinny posiadać elastyczność pozwalającą na rolowanie.

	18.
	Pojemnik transferowy do przechowywania osocza powinien zapewniać możliwość zamrażania szokowego w temperaturze minimum -60º C i bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze       -25º C do - 90º C przez 36 miesięcy z zachowaniem elastyczności i jałowości pojemnika.

	19.
	Na wszystkich pojemnikach muszą być trwale umocowane etykiety wykonane z tworzywa sztucznego, które nie mogą ulegać uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i przechowywania oraz uniemożliwiać ich przypadkowe zerwanie przez użytkownika. Etykieta fabryczna powinna mieć wymiary umożliwiające przyklejenie na niej etykiety głównej o wymiarach 10,16cm x10,16cm – zgodnej z wymogami ISBT 128 (międzynarodowy standard oznakowania krwi i jej składników).

Zamawiający dopuszcza zaoferowanie pojemników z etykietami znajdującymi się na pojemnikach odbiorczych służących do przechowywania końcowych składników krwi tj. na pojemniku macierzystym (głównym), na pojemniku pustym, górnym do produkcji i przechowywania FFP oraz na pojemniku odbiorczym na ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych, bez etykiety na pojemniku dolnym na KKCz.

	20.
	Etykieta fabryczna musi posiadać znak CE oraz kody kreskowe odpowiadające wymogom standardu EAN 128 lub ISBT-128. Kody kreskowe powinny być odczytywane przez skanery (czytniki). Etykiety muszą mieć również wersję polską napisów i zawierać:

- nazwę firmy,

- rodzaj pojemnika,

- informację o przeznaczeniu pojemnika, rodzaju tworzywa z jakiego został wykonany, rodzaju i składzie płynu konserwującego i RW (Zamawiający dopuszcza informację o składzie płynów na etykiecie w języku angielskim lub łacińskim),

- numer serii i typ pojemnika w postaci alfanumerycznej i kodu kreskowego,

Zamawiający dopuszcza etykiety z piktogramami zgodnymi z normą i standardami ISO 3826-2 pod warunkiem dołączenia instrukcji w języku polskim, wyjaśniającej znaczenie piktogramów.

	21.
	Na dolnej krawędzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na KKCz/RW, centralnie powinno znajdować się podłużne nacięcie materiału pojemnika umożliwiające zawieszanie pojemników na haczykach zestawów transfuzyjnych. Dodatkowo wzdłuż krawędzi bocznych tych pojemników powinny znajdować się po dwa podłużne nacięcia materiału pojemnika w  równych odległościach, służące do przewlekania drenów z pilotkami.

	22.
	Na górnej krawędzi pojemnika głównego, symetrycznie po dwóch stronach komina ujścia drenu łączącego pojemnik główny z pustym pojemnikiem na osocze powinny znajdować się dwa otwory umożliwiające zawieszenie pojemnika na haczykach prasy automatycznej.

	23.
	Pojemniki puste na osocze i pojemnik na KKCz (z roztworem wzbogacającym) muszą posiadać po 2 porty zabezpieczone membraną od wewnątrz oraz odpowiednią ochronę z zewnątrz zapewniającą jałowość, umożliwiające podłączenie stosowanych w Polsce przyrządów do przetaczania składników krwi.

	24.
	Pojedyncze zestawy do pobierania krwi muszą być zamknięte w opakowaniach zabezpieczających 

– w jednym opakowaniu mogą być zabezpieczone maksymalnie dwa zestawy. W przypadku, gdy w jednym opakowaniu zabezpieczającym znajdują się dwa zestawy pojemników, po zużyciu jednego z nich, drugi może być zużyty w czasie nie krótszym niż 5 dni od otwarcia opakowania. Ponadto zestawy muszą posiadać opakowanie zbiorcze.

	25.
	Opakowanie zbiorcze – wewnętrzne, powinno mieć opis z informacjami w języku polskim: data ważności i czas przechowywania zestawu po wyjęciu z opakowania zbiorczego, a jeśli nie jest przezroczyste także: rodzaj pojemnika, płyny i numer serii. Zamawiający dopuszcza opakowanie zbiorcze wykonane z folii przezroczystej bez wymaganego opisu o ile wyraźnie widoczna jest etykieta pojemnika zawierająca datę ważności, czas przechowywania po otwarciu opakowania zbiorczego, rodzaj pojemnika, płyny i numer serii

Zamawiający dopuszcza zaoferowanie zestawów pakowanych indywidualnie w przezroczyste opakowania zabezpieczające oraz karton transportowy, bez dodatkowego opakowania zbiorczego wewnątrz kartonu z zastrzeżeniem, że ważność pojemników po otwarciu kartonu tekturowego nie będzie krótsza niż 15 dni.

	26.
	Opakowanie (karton) transportowe powinno:

- nie ulegać łatwo zgnieceniom,

- zawierać informacje w języku polskim: nazwa producenta, nazwa i rodzaj pojemników, ilość sztuk 

w opakowaniu, numer serii, kod REF, datę ważności, warunki przechowywania.

	27.
	Pojemniki, płyn konserwujący i płyn wzbogacający muszą spełniać wymogi Farmakopei Europejskiej wersja 9,0 styczeń 2017 r., monografia nr: 01/2008:30203 „Sterylne pojemniki z tworzywa sztucznego do krwi ludzkiej i jej składników” oraz 01/2008:0209 „Roztwory antykoagulacyjne i do konserwacji krwi ludzkiej”

Zamawiający dopuszcza pojemniki z płynem wzbogacającym nie spełniającym wymogów zgodnych z Farmakopeą Europejską pod warunkiem spełnienia wymogów zawartym w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 06 marca 2019 r. „Wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi” (Dz. Urz. Ministra Zdrowia, z 2019 r., poz. 25)

	28.
	Termin ważności pojemników – minimum 12 miesięcy od daty dostawy do Zamawiającego.


Potwierdzam/y zgodność przedmiotu oferty z w/w parametrami wymaganymi.
        Załącznik nr 4 do SIWZ
.................................. dnia .......................
FORMULARZ OFERTOWY
My, niżej podpisani:

...................................…………......…………....................................................................................
...............................................…………………..................................................................................

działając w imieniu i na rzecz Wykonawcy/ wykonawców występujących wspólnie*: 

(Zarejestrowana nazwa Wykonawcy/ pełnomocnika wykonawców występujących wspólnie*)

Nazwa wykonawcy: …......................................................................................................................
NIP wykonawcy: …...........................................................................................................................
REGON wykonawcy: …....................................................................................................................

Nazwisko osoby upoważnionej do kontaktów: ….............................................................................

adres wykonawcy: ….......................................................................................................................

kod pocztowy i miejscowość: ….......................................................................................................

województwo…..........................................................................................................................

telefon: …..........................................................

faks: …..............................................................

poczta elektroniczna (e-mail): …..............................................................................

adres internetowy (URL): ….....................................................................................

kapitał zakładowy: …..........................................

przystępując do prowadzonego przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie przetargu nieograniczonego na „Dostawa pojemników poczwórnych góra-dół do pobierania i preparatyki krwi z filtrem in line do KKCz na potrzeby RCKiK w Lublinie”, składamy niniejszą ofertę na wykonanie zamówienia i:
1. Oświadczamy, że zapoznałem/liśmy się z wymaganiami Zamawiającego, dotyczącymi przedmiotu zamówienia, zamieszczonymi w Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia wraz z załącznikami i nie wnoszę/wnosimy do nich żadnych zastrzeżeń.
2. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamówienia na warunkach przedstawionych w niniejszej ofercie za cenę:
	Cena brutto
…………………………….zł

W tym stawka VAT … %
	Słownie: 
…………………………………………………………………


zgodnie z załączonym do niniejszej oferty kosztorysem ofertowym sporządzonym według wzoru stanowiącego załącznik nr 1 do SIWZ.
Termin dostaw cząstkowych: ______
 dni roboczych od daty zgłoszenia zapotrzebowania przez Zamawiającego. (obligatoryjny (maks.) termin dostaw cząstkowych – 7 dni roboczych od daty zgłoszenia zapotrzebowania).

3. Oświadczamy, że w ww. podanej cenie uwzględniliśmy wszelkie koszty niezbędne do  pełnej 
i terminowej realizacji zamówienia, zgodnie z wymaganiami Zamawiającego opisanymi w  Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, Kosztorysie ofertowym i  wzorze umowy.
4. Oświadczamy, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą przez okres 60 dni od upływu terminu otwarcia ofert. 
5. Oświadczamy, że w razie wybrania naszej oferty jako najkorzystniejszej zobowiązujemy się do  podpisania umowy na warunkach określonych we Wzorze Umowy.
6. Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO
 wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu.
7. Oświadczamy, że informacje i dokumenty zawarte w Ofercie na stronach od nr  ........................ do  nr  ......................... stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i zastrzegamy, że nie mogą być one udostępniane. Informacje i dokumenty zawarte na pozostałych stronach Oferty są jawne.
(W przypadku utajnienia oferty Wykonawca nie później niż w terminie składania ofert zobowiązany jest wykazać, iż zastrzeżone informacje stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w szczególności określając, w jaki sposób zostały spełnione przesłanki, o których mowa w art. 11 pkt 4 ustawy z 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, zgodnie z którym tajemnicę przedsiębiorstwa stanowi określona informacja, jeżeli spełnia łącznie 3 warunki:

1. ma charakter techniczny, technologiczny, organizacyjny przedsiębiorstwa lub jest to inna informacja mająca wartość gospodarczą,

2. nie została ujawniona do wiadomości publicznej,

3. podjęto w stosunku do niej niezbędne działania w celu zachowania poufności.)
8. Oświadczam/y, że zamierzamy powierzyć realizację następujących części zamówienia podwykonawcom**
	Lp.
	Część zamówienia powierzona do realizacji podwykonawcy
	Nazwa/firma podwykonawcy

	
	
	


9. Zarejestrowane nazwy i adresy wykonawców występujących wspólnie**: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
10. Oświadczam (y), że wybór oferty prowadzi/nie prowadzi
 do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego:

a. Nazwa towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do powstania obowiązku podatkowego:

.………………………………………………………………………………

b. Wartość towaru lub usługi bez kwoty podatku VAT:
……………..………………………………………………………………………………………
11. Czy wykonawca jest mikroprzedsiębiorstwem bądź małym lub średnim przedsiębiorstwem?

□ Tak

□ Nie

(właściwe zaznaczyć)
Zgodnie z artykułem 2 załącznika nr I do rozporządzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r.:
1. do kategorii mikroprzedsiębiorstw oraz małych i średnich przedsiębiorstw („MŚP”) należą przedsiębiorstwa, które zatrudniają mniej niż 250 pracowników i których roczny obrót nie przekracza 50 milionów EUR, lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionów EUR,

2. małe przedsiębiorstwo definiuje się jako przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 50 pracowników i którego roczny obrót lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionów EUR,

3. mikroprzedsiębiorstwo definiuje się jako przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 10 pracowników i którego roczny obrót lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 milionów EUR
12. Załącznikami do niniejszego formularza, stanowiącymi integralną część oferty, są:

1) kosztorys ofertowy (podpisany zgodnie z wymaganiami opisanymi w SIWZ);

2) ……………………………………………………………………………………….

* niepotrzebne skreślić
** jeżeli dotyczy
Załącznik nr 5 do SIWZ
OŚWIADCZENIE
Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na:
Dostawa pojemników poczwórnych góra-dół do pobierania i preparatyki krwi z filtrem in line do KKCz na potrzeby RCKiK w Lublinie
Oświadczam/-y, że:
- nie wydano/wydano* wobec nas prawomocnego/ prawomocny wyroku/ wyrok sądu lub ostatecznej/ ostateczną decyzji/ decyzję administracyjnej/ administracyjną o zaleganiu z uiszczaniem podatków, opłat lub składek na ubezpieczenia społeczne lub zdrowotne 
- nie orzeczono/ orzeczono* wobec mnie/ nas tytułem środka zapobiegawczego zakazu/ zakaz ubiegania się o zamówienia publiczne.
- nie zalegam/ zalegam* z opłacaniem podatków i opłat lokalnych, o których mowa w ustawie z dnia 12 stycznia 1991 r. o podatkach i opłatach lokalnych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1170 ze zm.)
* niepotrzebne skreślić
�	 Wypełnia Wykonawca.


�	 Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z  dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).





�	 Niepotrzebne skreślić. Gdy wybór oferty prowadzi do powstania obowiązku podatkowego u Zamawiającego, Wykonawca zobligowany jest do wypełnienia pozycji 1) i 2) w pkt 11 druku oferty.
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