$\

&

=1

O

2

%
O
o,

2y

SPECYFIKACJA
WARUNKOW ZAMOWIENIA

NR SPRAWY ZP 7/2023

DOSTAWA ODCZYNNIKOW DO WYKONYWANIA BADAN Z ZAKRESU
IMMUNOLOGII TRANSFUZJOLOGICZNE]

ZATWIERDZILA:

OPRACOWALA:
Hanna Siuta DYREKTOR RCKiK w Opolu
Dr n. med. Iwona Rajca- Biernacka



ZP 7/2023

1. INFORMACJE OGOLNE

1.1. ZAMAWIAJACY

Zamawiajacy - Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu
Adres: ul: Ko$nego 55, 45-372 Opole,

Telefon: (077) 44 10 820, faks: (077) 44 10 821

Adres e-mail: zamowienia@rckik-opole.com.pl

Witryna: www.rckik-opole.com.pl],

Godziny urzedowania od 07:00 do 14:35,

NIP: 754-25-54-112, Regon: 000292103.

1.2. NUMER POSTEPOWANIA

Postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. Dostawa odczynnikéw do wykonywania
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej, oznaczone jest znakiem: ZP 7/2023.

Wykonawcy we wszelkich kontaktach z Zamawiajgcym powinni powotywac sie na ten znak.

2. OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdélne
rozporzadzenie o danych) (Dz. U. UE L119 z dnia 4 maja 2016 r., str. 1; zwanym dalej ,RODO”)

informujemy, Ze:

1) administratorem  danych  osobowych jest Regionalne Centrum  Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Opolu (dalej ,RCKiK”), ul. Ko$nego 55; 45-372 Opole, NIP: 754-25-54-112,
REGON: 000292103, nr telefonu 77 44 13 809;

2) administrator wyznaczyt Inspektora Danych Osobowych, z ktérym mozna sie kontaktowa¢ pod
adresem e-mail: iod@rckik-opole.com.pl

3) dane osobowe osoby fizycznej pozyskane w zwigzku z przedmiotowym postepowaniem o
udzielenie zamowienia publicznego oraz zawarciem i realizacja Umowy, przetwarzane bedg przez
Zamawiajgcego wytacznie w celu udzielenia zaméwienia publicznego, w tym wykonania Umowy,
realizacji obowigzkow ipraw (w tym roszczen) wiazacych sie z zawarta Umowg oraz w celu
realizacji obowigzkéw wynikajacych z przepiséw prawa.

4) podstawa prawng przetwarzania danych osobowych przez administratora danych jest
art. 6 ust. 1 lit. b ogélnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych (w zakresie przetwarzania
danych w celu wykonania Umowy), art. 6 ust. 1 lit. ¢ (w zakresie przetwarzania danych w celu
realizacji obowigzkéw prawnych).
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odbiorcami danych osobowych beda osoby lub podmioty, ktérym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania w oparciu o art. 74 ustawy Pzp.

dane osobowe beda przetwarzane przez okres trwania umowy, a nastepnie przez okres 5 kolejnych
lat kalendarzowych ze wzgledu na przepisy o rachunkowosci. W przypadku roszczen dane beda
przetwarzane do czasu ich przedawnienia. W celach archiwalnych wieczy$cie zgodnie z okresami
przewidzianymi dla tych celéw przez przepisy o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.
dane osobowe zawarte w wystawionych fakturach przechowywane bedg przez administratora do
czasu uptywu ustawowych terminéw przechowywania faktur na cele podatkowe.

dane osobowe beda przetwarzane w imieniu administratora danych przez upowaznionych
pracownikow;

w odniesieniu do danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposob zautomatyzowany,
stosownie do art. 22 RODO;

osoba fizyczna podajaca dane osobowe posiada:
a) napodstawie art. 15 RODO prawo dostepu do swoich danych osobowych;

b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania swoich danych osobowych, przy czym
skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowaé¢ zmiang wyniku postepowania
o udzielenie zamo6wienia publicznego ani zmiang postanowien umowy oraz nie mozZe naruszac

integralnosci protokotu oraz jego zatacznikéw

¢) na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkoéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO, przy
czym prawo do ograniczenia przetwarzania nie ma zastosowania w odniesieniu
do przechowywania, w celu zapewnienia korzystania ze $rodkéw ochrony prawnej
lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy

interesu publicznego Unii Europejskiej lub panistwa cztonkowskiego;

d) prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy osoba fizyczna
uzna, ze przetwarzanie przez administratora danych osobowych jej dotyczacych narusza
przepisy RODO;

Osobie fizycznej nie przystuguje:
a) wzwiagzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;
b) prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

c) na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych,

gdyzZ podstawg prawng przetwarzania jej danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.
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3. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

1) Do udzielenia przedmiotowego zamowienia stosuje sie przepisy ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r.
- Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz.U.z 2022 r. poz. 1710 ze zm.) zwanej dalej ,,ustawg” lub Pzp
oraz akty wykonawcze do niej, a w sprawach nieuregulowanych ustawa, przepisy ustawy - Kodeks
cywilny.

2) Postepowanie prowadzone jest w trybie podstawowym bez negocjacji zgodnie z art.275 pkt 1
ustawy. Zamawiajacy zaprasza do ztozenia oferty zgodnie z wymaganiami okreslonymi w niniejszej
Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia, zwanej dalej ,SWZ".

3) Przedmiotowe postepowanie prowadzone jest przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej.
Sktadanie ofert nastepuje za posrednictwem platformy zakupowej dostepnej pod adresem
internetowym: https://platformazakupowa.pl/pn/rckik-opole

4) Szacunkowa warto$¢ przedmiotowego zamowienia nie przekracza progéw unijnych o jakich mowa
w art. 3 ustawy.

5) Zamawiajacy nie przewiduje aukcji elektroniczne;j.

6) Zamawiajacy nie przewiduje zlozZenia oferty w postaci katalogéw elektronicznych.

7) Zamawiajacy nie prowadzi postepowania w celu zawarcia umowy ramowe;j.

8) Zamawiajacy nie zastrzega mozliwosci ubiegania sie o udzielenie zamoéwienia wylacznie przez

wykonawcow, o ktéorych mowa w art. 94 Pzp.

4. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1) Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa odczynnikéw do badan z zakresu immunologii
transfuzjologiczne;j.

Przedmiot zamdéwienia podzielono na 5 czesci:

Zadanie nr 1 - Odczynniki monoklonalne do oznaczania antygenéw krwinek czerwonych -
technika szkietkowa i probéwkowa (uktady ABO, Rh, inne uktady grupowe) oraz technika
mikrokolumnowa (uktad Rh i antygen K z uktadu Kell) - kompatybilne ze sprzetem jaki posiada
Zamawiajacy: czytnik Banjo, inkubatory, wiréwki i pipety firmy DiaMed (marki BioRad).

Szczegbtowy opis przedmiotu zamdéwienia zawiera Zatacznik nr 1 i 1A do niniejszej specyfikacji.

Zadanie nr 2 - Odczynniki do testow serologicznych: odczynniki stanowigce kontrole poprawnosci
wykonywanych testdw serologicznych oraz odczynniki do wykrywania lub identyfikacji
przeciwciat skierowanych przeciwko antygenom krwinek czerwonych (konserwowane krwinki
wzorcowe do uktadu ABO ztozZone z zestawu krwinek grupy krwi: O, A1, B i A; oraz konserwowane
krwinki wzorcowe do wykrywania przeciwciat ztozone z odpowiednio dobranego zestawu krwinek

grupy 0).
Szczegbtowy opis przedmiotu zamdwienia zawiera Zatacznik nr 1 i 1B do niniejszej specyfikacji.
Zadanie nr 3 - Odczynniki do oznaczania antygenéw krwinek czerwonych - (ABO, Rh, inne uktady

grupowe), okreS$lania alloprzeciwcial naturalnych, odporno$ciowych oraz autoprzeciwciat,
krwinki wzorcowe do screeningu przeciwciat (zestaw 3 krwinek wzorcowych do PTA i testu NaCl i
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zestaw 3 krwinek wzorcowych papainowanych do testu enzymatycznego), krwinki panelowe do
identyfikacji przeciwciat (zestaw 11 krwinek panelowych do PTA i testu NaCl, zestaw 11 krwinek
panelowych papainowanych do testu enzymatycznego) oraz zestaw do identyfikacji przeciwciat
wieloswoistych lub skierowanych do antygendéw o duzej czesto$ci wystepowania - technika
mikrokolumnowa. Odczynniki i krwinki kompatybilne ze sprzetem jaki posiada zamawiajgcy:
czytnik Banjo, inkubatory, wiréwki i pipety firmy DiaMed (marka BioRad).

Szczegbtowy opis przedmiotu zamdwienia zawiera Zatacznik nr 1 i 1C do niniejszej specyfikacji.
Zadanie nr 4 - Odczynniki dodatkowe do testow serologicznych
Szczegbdtowy opis przedmiotu zamdéwienia zawiera Zatacznik nr 1 i 1D do niniejszej specyfikacji.

Zadanie nr 5 - Inaktywator przeciwciat skierowanych do antygendw z uktadu Lewis, inaktywator
przeciwciat skierowanych do antygenéw z uktadu P1Pk, zestaw krwinek wzorcowych do
identyfikacji przeciwciat zawierajacy krwinki o rzadkich fenotypach (co najmniej 16 krwinek).

Szczegbtowy opis przedmiotu zamdwienia zawiera Zatacznik nr 1 i 1E do niniejszej specyfikacji.
Kod CPV:

33696200-7 - odczynniki do badania krwi

33696100-6 - odczynniki do klasyfikacji grupy krwi

Zamowienie podzielone jest na 5 czeSci - Zamawiajgcy dopuszcza sktadanie ofert czeSciowych - na
jedno lub kilka wybranych zadan.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

5. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA

1)

2)

Realizacja przedmiotu zaméwienia odbywac sie bedzie sukcesywnie w okresie 12 miesiecy od
dnia podpisania umowy. Poszczegolne dostawy realizowane bedg w terminie maksymalnie do 7
dni od daty przestania zaméwienia do Wykonawcy.

Szczegotowe zagadnienia dotyczace terminu realizacji umowy uregulowane sg we wzorze umowy

stanowigcym Zalacznik nr 5 do SWZ.

6. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

6.1. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU.

Zamawiajacy nie okresla szczegétowych warunkéw udziatu w postepowaniu.

6.2. WSPOLNE UBIEGANIE SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA (je$li dotyczy).

1) Wykonawcy mogg wspoélnie ubiegac sie o udzielenie zamdwienia.
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Wykonawcy wspoélnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia ustanawiajg petnomocnika do
reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego albo do
reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zaméwienia publicznego.

W przypadku wspdlnego ubiegania sie o udzielenie zamdwienia przez wykonawcéw,
oswiadczenie o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy Pzp (zalacznik nr 3 do SWZ) sklada
kazdy z Wykonawcéw wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zaméwienia. O$wiadczenia te
potwierdzaja brak podstaw wykluczenia.

Jezeli za najkorzystniejsza zostanie uznana oferta Wykonawcéw wspoélnie ubiegajacych sie o
udzielenie zamodwienia, Zamawiajacy przed podpisaniem umowy w sprawie zamdwienia
publicznego zada kopii umowy regulujacej wspétprace Wykonawcow.

W przypadku, o ktérym mowa w pkt 1) Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie
zamoOwienia dotaczaja do oferty oSwiadczenie, z ktérego bedzie wynikaé, ktore z czesSci
zamoOwienia wykonaja poszczego6lni Wykonawcy. Tres¢ o§wiadczenia stanowi zalgcznik nr 4

do SWZ.

PODSTAWY WYKLUCZENIA WYKONAWCY Z POSTEPOWANIA

Z postepowania wyklucza sie Wykonawcow, w stosunku do ktérych zachodzi ktérakolwiek
z okolicznos$ci wskazanych w art. 108 ust. 1 ustawy.

Zamawiajacy nie przewiduje wykluczenia Wykonawcy/-6w na podstawie art. 109 ust. 1 ustawy.

Z postepowania wyklucza sie Wykonawcow, w stosunku do ktérych zachodzi ktérakolwiek
z okolicznosci wskazanych w art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r.
o szczegblnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraine

oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego tj.:

a) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okre$lonych 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;

b) 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;

¢) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1

pkt 37 ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105
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i 2106) jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006
i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia
24 lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste

rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3.

Wykonawca jest zobowigzany wykazac, Ze nie podlega wykluczeniu z postepowania.

WYKAZ OSWIADCZEN I DOKUMENTOW, POTWIERDZAJACYCH SPELNIANIE
WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ BRAK PODSTAW WYKLUCZENIA

(PODMIOTOWE I PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE)

8.1. 0SWIADCZENIE I PODMIOTOWE SRODKI DOWODOWE SKLADANE WRAZ Z
OFERTA.

Do oferty Wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ aktualne na dzien sktadania ofert o§wiadczenie
o braku podstaw do wykluczenia z postepowania - zgodnie z Zalacznikiem nr 3 do SWZ.
Informacje zawarte w o$wiadczeniu, o ktérym mowa w pkt 1 stanowig dowod potwierdzajacy, ze
Wykonawca nie podlega wykluczeniu.

W celu zweryfikowania braku podstaw do wykluczenia z udziatu w postepowaniu wskazanych w
rozdz. 7 ust. 3 SWZ Wykonawca/Wykonawca wspolnie ubiegajacy sie o zamoéwienie zobowigzany
jest dotaczy¢ do oferty oswiadczenie dotyczace przepiséw sankcyjnych zwigzanych z wojng w
Ukrainie stanowigce zalacznik nr 6 do SWZ.

Zamawiajacy wezwie wykonawce, ktérego oferta zostala najwyzej oceniona, do ztozenia w
wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 5 dni od dnia wezwania, aktualnych na dzien ztozenia
podmiotowych srodkéw dowodowych, jezeli wymagat ich ztozenia w ogtoszeniu o zaméwieniu lub

dokumentach zamoéwienia.

8.2. PRZEDMIOTOWE SRODKI DOWODOWE SKLADANE WRAZ Z OFERTA.

Do oferty Wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ aktualne:

a) dla wyrobéw podlegajacych obowigzkowi zgtoszenia/powiadomienia/przeniesienia danych o
wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022

r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 2022 poz. 974) wymagane jest oSwiadczenie Wykonawcy,

ze oferowane wyroby (wymienione w o$wiadczeniu) znajduja sie w bazie danych Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(wzor o$wiadczenia w Zataczniku nr 7).

b) deklaracje zgodnosci CE z normami UE potwierdzajace oznakowanie oferowanych
odczynnikéw i surowic znakiem CE lub deklaracje Wytworcy (Producenta) o speieniu

wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)
Strona7z17
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c) Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, jesli wymaga tego Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

d) oSwiadczenie, Ze dla oferowanych wyrobow (nazwa i/lub numer pozycji w formularzu
ofertowym) Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.) o wyrobach
medycznych nie wymaga wydania przez jednostki notyfikowane certyfikatow, w przypadku
gdy na rynku wyrobéw medycznych oferowany asortyment wystepuje jako niewymagajacy
posiadania w/w certyfikatow

e) Specyfikacje techniczne oferowanych produktéw potwierdzajace spetnianie wymogoéw
zawartych zatgcznikach nr 1A - 1E do SWZ.

Jezeli Wykonawca nie ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych wymienionych wyzej w ppkt

a)-e) lub ztozone przedmiotowe Srodki dowodowe beda niekompletne, Zamawiajacy zgodnie z art.

107 ust. 2 ustawy, wezwie do ich ztozenia lub uzupeinienia w wyznaczonym terminie.

INFORMACJA O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO

Z WYKONAWCAMI ORAZ PRZEKAZYWANIA OSWIADCZEN I DOKUMENTOW.

9.1.SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE Z WYKONAWCAMI.

Komunikacja w przedmiotowym postepowaniu, wymiana informacji oraz przekazywanie
dokumentéw lub o$§wiadczenn miedzy Zamawiajacym a Wykonawca, z uwzglednieniem wyjatkéw
okreslonych w ustawie, odbywa sie elektronicznie, w jezyku polskim, za posrednictwem Platformy
Zakupowej znajdujacej sie pod adresem: https://platformazakupowa.pl/pn/rckik-opole i
formularza ,Wyslij wiadomo$¢ do zamawiajgcego”.

Za date przekazania (wptywu) oswiadczen, wnioskéw, zawiadomien oraz informacji przyjmuje sie

date ich przestania za posrednictwem Platformy Zakupowej (https://platformazakupowa.pl/)

poprzez klikniecie przycisku ,Wyslij wiadomo$¢ do zamawiajacego”, po ktérym pojawi sie
komunikat, ze wiadomo$¢ zostata wystana do Zamawiajacego.

W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku braku dziatania Platformy Zakupowej Wykonawca moze
réwniez komunikowa¢ sie z Zamawiajagcym za pomoca poczty elektronicznej

na adres: zamowienia@rckik-opole.com.pl.

Jezeli beda Panstwo mieli pytania techniczne zwigzane z procesem zlozenia oferty na
platformie zakupowej, prosimy o kontakt z Centrum Wsparcia Klienta
platformazakupowa.pl: +48 (22) 101 02 02, e-mail: cwk@platformazakupowa.pl.

Zamawiajacy bedzie przekazywat Wykonawcom informacje za posrednictwem Platformy
Zakupowej. Informacje dotyczace odpowiedzi na pytania, zmiany SWZ, zmiany terminu sktadania i
otwarcia ofert Zamawiajacy bedzie zamieszczat na platformie w sekcji ,Komunikaty”.
Korespondencja, ktérej zgodnie z obowigzujagcymi przepisami adresatem jest konkretny

Wykonawca, bedzie przekazywana za posrednictwem platformy do konkretnego Wykonawcy.
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Wykonaweca jako podmiot profesjonalny ma obowigzek sprawdzania komunikatéw i wiadomosci
bezposrednio na platformazakupowa.pl przestanych przez Zamawiajacego, gdyz system
powiadomien moze ulec awarii lub powiadomienie moze trafi¢ do folderu SPAM.

Zamawiajacy, zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw z dnia 31 grudnia 2020r. w
sprawie sposobu sporzadzania i przekazywania informacji oraz wymagan technicznych
dokumentéw elektronicznych oraz $rodkéw komunikacji elektronicznej w postepowaniu o
udzielenie zamo6wienia publicznego lub konkursie (Dz.U. z 2020r. poz. 2452), okre$la niezbedne
wymagania sprzetowo - aplikacyjne umozliwiajgce prace na platformazakupowa.pl tj.:

a) Staty dostep do sieci Internet o gwarantowanej przepustowo$ci nie mniejszej niz 512 kb/s,

b) Komputer klasy PC lub MAC o nastepujacej konfiguracji: pamie¢ min. 2GB Ram, procesor
Intel IV 2 GHZ lub jego nowsza wersja, jeden z systemow operacyjnych - MS Windows 7,
Mac Os x 10 4, Linus lub ich nowsze wersje,

c) Zainstalowana dowolna, inna niz Internet Explorer, przegladarka internetowa,

d) Wtaczona obstuga JavaScript,

e) Zainstalowany program Adobe Acrobat Reader lub inny obstugujacy format plikéw .pdf,

f) Szyfrowanie na platformazakupowa pl. Odbywa sie za pomocg protokotu TLS 1.3.

g) Oznaczenie czasu odbioru danych przez platforme zakupowa stanowi date oraz doktadny
czas (hh:mm:ss) generowany wg czasu lokalnego serwera zsynchronizowanego z zegarem
Gtéwnego Urzedu Miar.

Wykonaweca, przystepujac do niniejszego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego:

a) Akceptuje warunki korzystania z platformazakupowa.pl okreslone w Regulaminie
zamieszczonym na stronie internetowej pod linkiem w zaktadce ,Regulamin” oraz uznaje
g0 Za wiazacy,

b) Zapoznat i stosuje sie do Instrukcji sktadania ofert/wnioskéw dostepnej pod linkiem

https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialno$ci za ztozenie oferty w sposéb niezgodny z Instrukcja
korzystania z platformy zakupowej, w szczegdlnosci za sytuacje, gdy Zamawiajacy zapozna sie z
treScig oferty przed uptywem terminu sktadania ofert (np. ztozenie oferty w zaktadce ,Wyslij
wiadomo$¢ do zamawiajgcego”). Taka oferta zostanie uznana przez Zamawiajgcego za oferte
handlowg i nie bedzie brana pod uwage w przedmiotowym postepowaniu poniewaZz nie zostat
spetniony obowigzek narzucony w art. 221 ustawy Pzp.

Zamawiajacy informuje, Ze instrukcje korzystania z platformazakupowa.pl dotyczace w
szczeg6lnosci logowania, sktadania wnioskdw o wyjasnienie tresci SWZ, sktadania ofert oraz
innych czynno$ci podejmowanych w niniejszym postepowaniu przy uzyciu platformazakupowa.pl
znajdujg sie zaktadce ,Instrukcje dla Wykonawcéw” na stronie internetowej pod adresem:

https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje.

Strona 9z 17


https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje
https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

7P 7/2023

9) Zamawiajacy rekomenduje wykorzystanie formatow: .pdf, .doc, xIs, .jpj (.jpeg), ze szczegélnym
wskazaniem na .pdf.

10) Przy ewentualnej kompresji danych Zamawiajacy rekomenduje wykorzystywanie jednego z

formatow:
a) .zip
b) .7Z

11) Wsérdéd formatéw powszechnych, a niewystepujacych w rozporzadzeniu Rady Ministrow w

sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci, wystepuja formaty:

a) .rar
b) .gif
c) .bmp

d) .numbers
e) .pages
Dokumenty zlozone w takich plikach zostang uznane za ztoZzone nieskutecznie!

12) Zamawiajacy zwraca uwage na ograniczenia wielkos$ci plikow podpisywanych profilem zaufanym,
ktéry wynosi max 10MB oraz na ograniczenie wielkoSci plikow podpisywanych w aplikacji eDoApp
stuzacej do sktadania elektronicznego podpisu osobistego, ktéry wynosi max 5MB.

13) Ze wzgledu na niskie ryzyko naruszenia integralnosci pliku oraz tatwiejsza weryfikacje podpisu,
Zamawiajacy zaleca, w miare mozliwosci, przekonwertowanie plikdw sktadajgcych sie na oferte na
format .pdfi opatrzenie ich podpisem kwalifikowanym PAdES.

14) Pliki w innych formatach niz .pdf zaleca sie opatrzy¢ zewnetrznym podpisem XAdES. Wykonawca
powinien pamieta¢, aby plik z podpisem przekazywac¢ tacznie z dokumentem podpisywanym.

15) Zamawiajacy zaleca, aby w przypadku podpisywania pliku przez kilka osdb, stosowaé podpisy tego
samego rodzaju. Podpisywanie réznymi rodzajami podpiséw np. podpisem osobistym i
kwalifikowanym moze doprowadzi¢ do probleméw w weryfikacji plikow.

16) Zamawiajacy zaleca, aby Wykonawca z odpowiednim wyprzedzeniem przetestowat mozliwosci
prawidlowego wykorzystania wybranej metody podpisywania plikdw oferty.

17) Osoba sktadajacg oferte powinna by¢ osoba wyznaczona przez Wykonawce do kontaktow z
Zamawiajagcym wskazana w dokumentacji.

18) Oferte nalezy przygotowac z nalezytg starannoscig i zachowaniem odpowiedniego odstepu czasu
do zakonczenia przyjmowania ofert.

19) Podczas podpisywania plikow zaleca sie stosowanie algorytmu skrétu SHA2 zamiast SHAT.

20) Jezeli Wykonawca pakuje dokumenty w plik ZIP zaleca sie wcze$niejsze podpisanie kazdego ze
skompresowanych plikow.

21) Zamawiajacy rekomenduje wykorzystanie podpisu kwalifikowanego z kwalifikowanym

znacznikiem czasu.
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22) Zamawiajacy zaleca, aby NIE wprowadzac¢ jakichkolwiek zmian w plikach po podpisaniu ich
podpisem kwalifikowanym. Moze to skutkowac¢ naruszeniem integralnosci  plikow co

réwnoznaczne bedzie z konieczno$cig odrzucenia oferty.

9.2.PYTANIA I ODPOWIEDZI DO SWZ

Zamawiajacy niezwlocznie (nie pdZniej niz na 2 dni przed uptywem terminu sktadania ofert) udzieli
odpowiedzi na wszelkie zapytania zwigzane z prowadzonym postepowaniem pod warunkiem, Ze
wniosek o wyjasnienie tresci SWZ wptynie do Zamawiajacego nie pdzniej niz na 4 dni przed

uplywem terminu sktadania ofert.

9.3.0SOBA UPRAWNIONA DO KONTAKTU Z WYKONAWCAMI

Osobg uprawniong do kontaktéw z Wykonawcami jest Hanna Siuta.

10. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

Termin zwigzania ofertg wynosi: 30 dni tj. do dnia 22.07.2023 1.

Bieg terminu rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.

11.0PIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERT

1) Tres¢ oferty musi odpowiadac tresci SWZ.

2) Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ jedna oferte (na kazde z zadan).

3) Oferte sklada sie pod rygorem niewaznosci w jezyku polskim, w formie elektronicznej lub
postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub elektronicznym podpisem
osobistym.

4) W formularzu ofertowym oprocz ceny nalezy podac termin dostawy ,na CITO”.

5) Oferte nalezy przygotowac¢ wedtug wzoru stanowigcego Zatacznik nr 2 do SWZ (zaleca sie po
wypekieniu formularza, zapisanie pliku w formacie PDF, a nastepnie podpisanie oferty
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub elektronicznym podpisem
osobistym) - integralna cze$¢ oferty stanowia Zalaczniki nr 1A/ 1B/ 1C/ 1D/ 1E -

odpowiednio dla kazdego zadania.
6) Wraz z ofertg nalezy ztozy¢:

a) dokumenty wskazane w pkt. 7 SWZ tj.
e oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia z postepowania - zgodnie z Zalacznikiem
nr 3 do SWZ,
e oswiadczenie zgodne z wzorem w Zalaczniku nr 4 do SWZ (jesli dotyczy),
e oswiadczenie dotyczace przepisoOw sankcyjnych zwigzanych z wojna w UKrainie -

zalacznik nr 6 do SWZ,
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Zaleca si¢ po wypetieniu odpowiedniego formularza, zapisanie pliku w formacie PDF,
a nastepnie podpisanie kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub

podpisem osobistym (e-dowod).

Dokumenty przedmiotowe wskazane w pkt 8 SWZ tj.

e dla wyrobéw podlegajacych obowigzkowi zgloszenia/powiadomienia/przeniesienia
danych o wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych na podstawie ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. 2022.974) wymagane jest
oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowane wyroby (wymienione w o$wiadczeniu) znajdujg
sie w bazie danych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobéow
Medycznych i Produktéw Biobojczych (wzor o$wiadczenia w Zataczniku nr 7).

e deklaracje zgodno$ci CE z normami UE potwierdzajgce oznakowanie oferowanych
odczynnikéw i surowic znakiem CE lub deklaracje Wytwércy (Producenta) o spelnieniu
wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

e Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, jesli wymaga tego Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 o
wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.)

e oSwiadczenie, ze dla oferowanych wyrobéw (nazwa i/lub numer pozycji w formularzu
ofertowym) Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2022 poz. 974 ze zm.) o wyrobach
medycznych nie wymaga wydania przez jednostki notyfikowane certyfikatow, w przypadku
gdy na rynku wyrobow medycznych oferowany asortyment wystepuje jako niewymagajacy
posiadania w/w certyfikatow.

e Specyfikacje techniczne oferowanych produktéow potwierdzajgce speinianie wymogéw
zawartych zatacznikach nr 1A - 1E do SWZ.

odpis lub informacje z Krajowego Rejestru Sadowego, Centralnej Ewidencji i Informacji

o DzialalnoS$ci Gospodarczej lub innego wilasciwego rejestru - na potwierdzenie, ze

osoba/osoby dzialajaca/dzialajace w imieniu Wykonawcy jest/sa

umocowana/umocowane do jego reprezentacji oraz (jesli dotyczy) pelnomocnictwo dla

osoby/os6b podpisujacych oferte i jej zataczniki sktadane w formie elektronicznej lub w

postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym (jezeli

pelnomocnictwo zostalo wystawione przez upowazniony podmiot jako dokument w postaci

papierowej, Wykonawca przekazuje cyfrowe odwzorowanie tego dokumentu (zalecane w

formacie PDF) opatrzone przez mocodawce lub notariusza kwalifikowanym podpisem

elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym, poswiadczajace zgodno$c

cyfrowego odwzorowania z dokumentem w postaci papierowej).
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Wykonawca nie jest zobowiazany do zlozenia odpisu lub informacji z KRS, CEIDG lub
innego wlasciwego rejestru, jesli Zamawiajacy, za pomoca bezplatnych i
ogolnodostepnych baz danych, moze uzyskach do nich dostep - w takim przypadku
Wykonawca zobowigzany jest do wskazania Zamawiajacemu danych (w postaci linku)
umozliwiajgcych dostep do tych dokumentéw.
d) dokumenty wykazujace, Ze zastrzezone informacje stanowia tajemnice przedsiebiorstwa (o ile
dotyczy);
Oferte musza podpisa¢ osoby uprawnione do reprezentowania Wykonawcy - zgodnie z zasadami
reprezentacji wskazanymi we wilasciwym rejestrze lub osoby upowaznione do reprezentowania
wykonawcy na podstawie pelnomocnictwa. Oferte podpisa¢ moze pelnomocnik Wykonawcy, jezeli
do oferty zostanie zalgczone pelnomocnictwo do podejmowania okreslonych czynnoSci,
wynikajacych z ustawy, w postepowaniach o udzielenie zamo6wien publicznych, w ktérych bierze
udziat Wykonawca, albo szczeg6lne dotyczace niniejszego postepowania.
W przypadku, gdy oferta, o§wiadczenia lub dokumenty bedg zawieraty informacje stanowigce
tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji,
Wykonawca, nie po6zniej niz w terminie sktadania ofert, powinien w sposéb nie budzacy
watpliwosci zastrzec, Ze nie mogg by¢ one udostepniane oraz wykazaé, Ze zastrzezone informacje
stanowig tajemnice przedsiebiorstwa. Wszelkie informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa
w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurenc;ji (t.,j. Dz. U. z
2019 r. poz. 1010 z pézn. zm.), ktére Wykonawca zastrzega jako tajemnice przedsiebiorstwa,
powinny zostac¢ zataczone na Platformie Zakupowej w osobnym pliku, odpowiednio oznakowanym
»Tajemnica przedsiebiorstwa” wraz z jednoczesnym zaznaczeniem na Platformie polecenia , Tajne”.
Podmiotowe $rodki dowodowe lub inne dokumenty, w tym dokumenty potwierdzajace
umocowanie do reprezentowania, sporzadzone w jezyku obcym przekazuje sie wraz
z thumaczeniem na jezyk polski.
Wszystkie koszty zwigzane z uczestnictwem w postepowaniu, w szczegdlnosci z przygotowaniem
i ztozeniem oferty ponosi Wykonawca sktadajacy oferte. Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu

kosztéw udzialu w postepowaniu.

12.SPOSOB I TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT

1)

2)

Oferty nalezy ztozyé za posrednictwem Platformy zakupowej

(https://platformazakupowa.pl/pn/rckik-opole) do dnia 23.06.2023 r. do godz. 10:00.

Wszelkie informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t,j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1010 z pézn.
zm.), ktore Wykonawca zastrzega jako tajemnice przedsiebiorstwa, powinny zosta¢ zatgczone na
Platformie zakupowej w osobnym pliku wraz z wyraznym oznaczeniem pliku ,Tajemnica

przedsiebiorstwa”.
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3) Otwarcie ofert nastapi w dniu 23.06.2023 r. o godzinie 10:05

4) Sposéb sktadania ofert zostatl okreslony w Instrukcji sktadania ofert/wnioskéw dostepnej pod

linkiem https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje

13.0PIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY

1) Cena podana w ofercie musi zawiera¢ wszystkie koszty zwigzane z realizacja zamowienia tj.
uwzglednia¢ cene oferowanych wyrobéw oraz wszystkie optaty, koszty transportu, roztadowania
i wniesienia przedmiotu zamodwienia do wskazanych przez Zamawiajgcego pomieszczen,
przeszkolenie uzytkownikéw oraz ewentualne upusty (rabaty).
2) W cenie powinny by¢ réwniez uwzglednione wszystkie optaty celne, wszystkie podatki, z
wyodrebnieniem podatku od towaréw i ustug - VAT.
3) Podana cena jest obowiazujaca w calym okresie waznosci oferty.
4) Wykonawca podaje cene za realizacje przedmiotu zaméwienia zgodnie ze wzorem Formularza
Ofertowego, stanowigcego Zalacznik nr 2 do SWZ.
5) Cene nalezy poda¢ w ztotych polskich - brutto, zaokraglajagc do dwdch miejsc po przecinku
z wyodrebnieniem wartos$ci podatku VAT.
6) Wyliczona cena oferty brutto bedzie stuzy¢ do poréwnania ztoZzonych ofert i do rozliczenia w
trakcie realizacji zamo6wienia.
7) Jezeli zostata ztozona oferta, ktérej wybor prowadzitby do powstania u zamawiajacego obowigzku
podatkowego zgodnie z ustawg z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towaréw i ustug (Dz. U.z 2020
r. poz. 106), dla celow zastosowania kryterium ceny lub kosztu zamawiajacy dolicza do
przedstawionej w tej ofercie ceny kwote podatku od towaréw i ustug, ktérg miatby obowiagzek
rozliczy¢ . W ofercie, o ktérej mowa w ust. 1, wykonawca ma obowigzek:
a) poinformowania zamawiajgcego, ze wyboér jego oferty bedzie prowadzit do powstania u
zamawiajgcego obowigzku podatkowego;
b) wskazania nazwy (rodzaju) towaru lub ustugi, ktérych dostawa lub $wiadczenie beda
prowadzity do powstania obowigzku podatkowego;
c) wskazania wartos$ci towaru lub ustugi objetego obowigzkiem podatkowym zamawiajgcego, bez
kwoty podatku;
d) wskazania stawki podatku od towaréw i ustug, ktéra zgodnie z wiedzg wykonawcy, bedzie miata
zastosowanie;
e) w Formularzy ofertowym w pkt. 1) w miejscu przeznaczonym na wpisanie WARTOSCI
PODATKU VAT nie wykazuje kwoty VAT, lecz zamiast tego umieszcza w niej adnotacje

»odwrotne obcigzenie”

14.KRYTERIA I SPOSOB OCENY OFERT.

14.1. KRYTERIA.
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Przy wyborze oferty w kazdym z zadan, Zamawiajacy bedzie sie kierowat nastepujacymi kryteriami

iich znaczeniem:

Cena ofertowa - waga 60%

Termin dostawy ,na CITO” - waga 40%

14.2. SPOSOB OCENY.

Za najkorzystniejsza w poszczegdlnych zadaniach zostanie uznana oferta niepodlegajaca odrzuceniu,

ktéra uzyska najwiekszg ilo$¢ punktéw w przedstawionych ponizej kryteriach:
Cena:

Liczba punktéw, ktérg mozna uzyska¢ w ramach kryterium ,cena” (P.) obliczona zostanie (wg wzoru
1) przez podzielenie najnizszej oferowanej ceny przez cene oferty badanej i pomnozenie tak

otrzymanej liczby przez 100 oraz przez wage kryterium tj. 60%.
wzor1-P.=C,/Cbx100x 60 %

gdzie:
Cn - najnizsza cena oferowana brutto (spos$rod ofert nieodrzuconych),
Cpb - cena badanej oferty brutto.

Termin dostawy ,na CITO”:

Za kryterium ,termin dostawy ,na CITO”” (P4q) Zamawiajgcy przyzna punkty w nastepujacy sposéb:
Oferta, w ktérej Wykonawca zaoferuje dostawe w ciggu:

- 0-2 dni od ztoZenia zamodwienia - otrzyma 40 pkt.

- 3-4 dni od ztoZenia zamodwienia - otrzyma 20 pkt.

- 5-6 dni od zlozZenia zaméwienia - otrzyma 10 pkt.

- 7 dni od ztozenia zamoéwienia - otrzyma 0 pkt.

Maksymalny czas dostawy wymagany przez Zamawiajacego to 7 dni od zloZenia zaméwienia.

nn

Przyznanie punktéw za kryterium ,termin dostawy ,na CITO”” nastapi na podstawie oSwiadczenia
Wykonawcy znajdujacego sie w ztoZonej ofercie w przedmiotowym postepowaniu - patrz formularz
ofertowy.

W przypadku niepodania przez Wykonawce terminu dostawy ,na CITO” Zamawiajacy uzna, Ze
Wykonawca oferuje dostawe w wymaganym przez Zamawiajacego terminie do 7 dni od zlozenia

zamoéwienia. W przypadku podania przez Wykonawce dtuzszego nizZ wymagany terminu dostawy
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(wiecej niz 7 dni) oferta Wykonawcy zostanie odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy

Pzp z uwagi na to, Ze jej tre$¢ jest niezgodna z warunkami zamoéwienia.
Ocena koncowa:

Ocene koncowg oferty (P) stanowi suma uzyskanych punktéw za poszczeg6lne kryteria oceny ofert,
czyli warto$¢ punktowa kryterium ,cena” za cato$¢ przedmiotu zaméwienia podanego w ofercie +

warto$¢ punktowa kryterium: ,termin dostawy ,na CITO"”.

Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktéra uzyska najwiecej punktow obliczonych w oparciu
o ustalone kryteria i przyjeta metode oceny ofert. Jezeli wiecej ofert uzyska identyczng liczbe

punktéw, Zamawiajacy wybierze oferte z nizszg cena oferty.
Ocena koncowa wyliczona bedzie wg wzoru nr 2:
Wzor2:P=P.+ Py

Gdzie:
P. - ilos¢ punktéw uzyskana w kryterium ,cena”,
P4 - ilo$¢ punktéw uzyskana w kryterium ,termin dostawy”.

14.3. UDZIELENIE ZAMOWIENIA.

Zamawiajacy udzieli zamoéwienia wykonawcy, ktérego oferta odpowiada wszystkim wymaganiom
przedstawionym w ustawie oraz SWZ i zostanie oceniona jako najkorzystniejsza w poszczeg6lnych

zadaniach, w oparciu o podane kryteria wyboru.

15.INFORMACJA O FORMALNOSCIACH, JAKIE ZOSTANA DOPELNIONE PO WYBORZE

OFERTY NAJKORZYSTNIEJSZE] W CELU ZAWARCIA UMOWY.

Zamawiajacy zgodnie z art. 253 ust. 1 ustawy powiadomi wszystkich wykonawcéw o wyborze oferty

najkorzystniejszej. Umowa zostanie zawarta na podstawie zloZonej oferty z wykonawca, ktérego oferta

zostata uznana za najkorzystniejsza, w terminie i miejscu wskazanym przez Zamawiajacego.

16. WARUNKI UMOWY

Wszelkie postanowienia zawiera projekt umowy stanowigcy zatacznik nr 5 do SWZ.
Umowy na poszczeg6lne zadania zostang zawarte na podstawie ofert ztozonych przez Wykonawcéow.

Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ dokonania zmian postanowien zawartej umowy - zostaty one
opisane w § 8 projektu umowy.

17.POUCZENIE O SRODKACH OCHRONY PRAWNE]

1) Kazdemu Wykonawcy, uczestnikowi konkursu oraz innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes

w uzyskaniu zamoéwienia lub nagrody w konkursie oraz poni6st lub moze ponie$¢ szkode w wyniku
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naruszenia przez zamawiajacego przepiséw ustawy Pzp przystuguja Srodki ochrony prawnej
przewidziane w dziale IX ustawy Pzp (art. 505 - 590).

2) Srodki ochrony prawnej wobec ogloszenia wszczynajacego postepowanie o udzielenie zaméwienia
lub ogloszenia o konkursie oraz dokumentéw zaméwienia przystuguja réwniez organizacjom
wpisanym na liste, o ktérej mowa w art. 469 pkt 15 Pzp oraz Rzecznikowi Matych i Srednich

Przedsiebiorcow.

18.ZALACZNIKI DO SPECYFIKAC]I

1) Szczegdtowe opisy przedmiotu zamoéwienia - zat. nr 1 oraz zataczniki 1A - 1E

2) Formularz oferty - zat. nr 2

3) Wz6r o$wiadczenia o braku podstaw do wykluczenia - zat. nr 3.

4) Wzoér oSwiadczenia - o§wiadczenie podmiotdw wspdlnie ubiegajacych sie o zamdwienia - zat. nr 4
5) Projekt umowy - zat. nr 5

6) Oswiadczenie dotyczace przepiséw sankcyjnych zwigzanych z wojng w Ukrainie - zat. nr 6.

7) Wzdbr o$wiadczenia dot. oferowanych wyrobéw - zat. nr 7.
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