Regionalne
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Krakowie

SPECYFIKACJA ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

A. NAZWA POSTEPOWANIA:

Dostawa testéw do IVD do wykrywania Ag HBs (wraz z testami potwierdzenia), HIV Ag/Ab, anty-HCV, anty- Treponema
pallidum oraz kontroli, kalibratoréw, materiatéw zuzywalnych, eksploatacyjnych niezbednych do wykonania badain metodg
immunochemiczng wraz z dzierzawg automatycznych systeméw diagnostycznych z catkowitym i kompletnym
oprzyrzagdowaniem.

Znak Sprawy: ZP - 20/20

A. INFORMACJE PODSTAWOWE

1. Zamawiajacy: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Krakowie, 31-540 Krakéw, ul. Rzeznicza 11 - zwane dalgj
Zamawiajacym, www.rckik.krakow.pl , https://platformazakupowa.pl/pn/rckik krakow.

2. Tryb udzielania zamodwienia: przetarg nieograniczony. Art. 39 Ustawy Prawo Zaméwien Publicznych z dnia 29 styczer 2004 (Dz. U. z
2019 r. poz. 1843) zwanej dalej ustawag PZP.

3. Osoby do kontaktu:
mgr Edyta Morozewicz - tel. 12 261-88-10
mgr Krzysztof Zajac -tel. 12 261-88-18

B. SPOSOB KONTAKTU Z ZAMAWIAJACYM

Udzielanie informacji na temat przedmiotu zamoéwienia oraz przekazywanie oSwiadczen lub dokumentéw bedzie odbywato sie droga
elektroniczna: szczegbty na stronie https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_krakow. Zapytania, wnioski mogg by¢ przekazywane w
formie sporzadzonego dokumentu elektronicznego opatrzonego odpowiednim (kwalifikowanym) podpisem elektronicznym.

Zamawiajacy informuje, ze przekazywanie wszelkich istotnych dla postepowania informacji, w tym odpowiedzi do zapytan Wykonawcow
bedzie odbywac sie elektronicznie.

Wykonawcy moga zwréci¢ sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia ( zwanej dalej SIWZ).
ofert pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tresci SIWZ wpltynat do Zamawiajacego nie péZniej niz do kofica dnia, w ktérym uptywa
potowa wyznaczonego terminu skfadania ofert. Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci SIWZ wptynat po uptywie w/w terminu sktadania
wniosku lub dotyczy udzielonych wyjasnier, Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.

C. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

1. Skrécony opis przedmiotu zaméwienia

1.1. Wykonawca dostarczy odczynniki i materiaty zuzywalne do wykonania 165 000 oznaczen kazdego testu w ciggu 18 miesiecy.
Niniejszy zakres dostawy stanowi zaméwienie podstawowe.

1.1.1. Zamawiajacy przewiduje w ramach niniejszego postepowania zamoéwienie podstawowe oraz zaméwienie z tytutu prawa opcji.

1.1.2. W ramach zamoéwienia z tytutu prawa opcji Wykonawca dostarczy odczynniki i materiaty zuzywalne do wykonania 165 000
oznaczenh kazdego testu w ciggu kolejnych 18 miesiecy od momentu zakoficzenia dostaw w ramach zaméwienia
podstawowego. Skorzystanie z prawa opcji wydtuza okres obowigzywania umowy o kolejne 18 miesiecy.

1.2. Wykonawca wydzierzawi i dostarczy do siedziby Zamawiajacego na wtasny koszt automatyczne systemy do diagnostyki
umozliwiajacy zbadanie i zwolnienie 500-700 donacji (2000-2800 testéw) w czasie nie diuzszym niz 10 godzin i w czasie pracy
laboratorium to jest w godzinach 7:30-20:30 przy zapewnieniu wspierajgcego analizatora / automatycznego systemu diagnostycznego
(drugi analizator / automatyczny system diagnostyczny - back up).

Przez analizator/automatyczny system do diagnostyki rozumie sie urzadzenie lub zestaw urzgdzen wraz z przynaleznoSciami, jezeli sg
niezbedne do pracy analizatora/automatycznego systemu do diagnostyki (w tym np. komputerami, systemami podtrzymywania napiecia,
oprogramowaniem itp.), ktére stuzag do samodzielnego i automatycznego wykonywania diagnostyki okreslonej w pkt. 1.1.

1.3. Z zastrzezeniem pkt. 1.3.1 Zamawiajgcy wymaga, by masa kazdego z gotowych do pracy analizatoréw/ automatycznych systeméw
do diagnostyki wraz z maksymalnym dopuszczalnym zatadunkiem nie przekraczata 200 kg/m?2.
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1.3.1. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie analizatora/automatycznego systemu do diagnostyki, ktérego masa - wraz z
maksymalnym dopuszczalnym zatadunkiem - przekroczy mase wskazang wyzej w pkt. 1.3, pod warunkiem, ze Wykonawca dotaczy
do oferty ekspertyze konstrukcyjng, wykonang przez podmiot wskazany przez Zamawiajgcego, potwierdzajagcg mozliwosé
posadowienia wszystkich oferowanych przez Wykonawce analizatoréw/automatycznych systeméw do diagnostyki w pomieszczeniu
wskazanym przez Zamawiajacego (pomieszczenie nr 3.6 potozone na trzecim pietrze budynku stanowigcego siedzibe
Zamawiajacego) bez koniecznosci wykonywania jakichkolwiek przerébek wskazanych wyzej pomieszczeh bgdz innych pomieszczen
lub elementéw konstrukcyjnych znajdujacych sie budynku stanowigcym siedzibe Zamawiajacego. Koszty sporzadzenia ekspertyzy
ponosi w catosci Wykonawca.

Osoba wyznaczong przez Zamawiajgcego do kontaktu w przedmiocie ekspertyzy jest: mgr inz. Tomasz Majka, tel. 12 261-88-80.

1.3.2. Plany pomieszczen, w ktdrych maja byé umieszczone analizatory / automatyczne systemy do diagnostyki stanowiag Zatgcznik nr 6
do niniejszej specyfikacji.

1.3.3. W przypadku zaoferowania przez Wykonawce analizatora/automatycznego systemu do diagnostyki, ktérego masa - wraz z
maksymalnym dopuszczalnym zatadunkiem - przekroczy mase wskazang wyzej w pkt. 1.3, przy jednoczesnym niedotgczeniu
ekspertyzy okreslonej w pkt. 1.3.1. albo dotaczeniu ekspertyzy nie spetniajacej warunkéw okreslonych w pkt. 1.3.1. albo dotaczeniu
ekspertyzy, z ktoérej wynika konieczno$é jakichkolwiek przerdbek pomieszczen budynku przy ul RzeZniczej 11 w Krakowie,
Zamawiajgcy odrzuci oferte.

Szczegbty okresla zatgcznik do pkt. D. ppkt 1. SIWZ (opis przedmiotu zamdwienia) oraz wzr umowy.

2. Kryteria wyboru najkorzystniejszej oferty (Wykonawca zaoferuje przedmiot zaméwienia w identycznej cenie i identycznymi
parametrami ocenianymi dla zamoéwienia podstawowego i zaméwienia z prawa opcji pod rygorem odrzucenia oferty).

2.1. 60% (do 60 punktéw) - cena liczona proporcjonalnie.
2.2. 40% (40 punktéw) - kryteria jakoSciowe.

L.P | Oceniany parametr Sposbb opisu llo$¢ punktéw
1 Kalibracja odczynnikéw nie czesciej niz przy zmianie serii Spetnia/Nie spetnia Spetnia - 10
Nie spetnia - O
2 Odczynniki, kalibratory i kontrole gotowe do uzycia Spetnia/Nie spetnia Spetnia -5
Nie spetnia - O
3 Jednorazowe koncowki do pobierania materiatu do badan Spetnia/Nie spetnia Spetnia -5
Nie spetnia - O
4 Analizatory / automatyczne systemy do diagnostyki nowe | Spetnia/Nie spetnia Spetnia - 10
- data produkcji 2019 lub 2020 rok. Nie spetnia - O
5 Termin dostaw przedmiotéw zamoéwienia - odczynnikéw i do 3 dni-10
materiatéw zuzywalnych - do 3 dni kalendarzowych od daty do 7 dni-5
ztozenia zamoéwienia. Nieprzekraczalny czas realizacji do 10 dni-0
zamowienia: 10 dni od ztozenia zaméwienia

3. Zamawiajgcy nie przewiduje mozliwosci udzielenia zamowienia, o ktérym mowa w art. 67 ust. 1 pkt 7 UPZP.

D. WARUNKI UBIEGANIA SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

1. Warunkiem udziatu w postepowaniu jest ztozenie oferty cenowej, spetnienie warunkéw udziatu w postepowaniu w zakresie zdolnosci
technicznej lub zawodowej; sytuacji ekonomicznej lub finansowej oraz niepodleganie wykluczeniu z postepowania.

1a. Zatgcznik nr 1 (oferta), JEDZ (Jednolity Europejski Dokument Zamowienia), oSwiadczenia z Zatgcznika nr 2 do SIWZ, Zatgcznik nr 3
Zatgcznik nr 4 oraz zaparafowany opis przedmiotu zaméwienia (Zatgcznik nr 5), nalezy ztozy¢é w formie dokumentéw sporzadzonych
elektronicznie, zaszyfrowanych i opatrzonych kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

2. Zamawiajacy uzna, ze Wykonawca jest w odpowiedniej sytuacji ekonomicznej i finansowej lezeli Wykonawca wykaze, ze jest
ubezpieczony od odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnoSci zwigzanej z przedmiotem zaméwienia na sume
gwarancyjna co najmniej 500 000,00 zt.

2a. Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca posiada odpowiednie zdolnosci techniczne lub zawodowe jezeli Wykonawca wykaze, ze w okresie
ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnoSci jest krotszy - w tym okresie, wykonat
lub wykonuje co najmniej dwie umowy na dostawy odczynnikéw lub testéw na badanie wiruséw krwi - na kwote co najmniej
1 000 000,00 zt kazda umowa.

3. Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca nie podlega wykluczeniu z udziatu w postepowaniu na podstawie przestanek opisanych w art. 24,
ust. 1 pkt 12-23 jezeli Wykonawca przedstawi odpowiednie dokumenty opisane w wykazie dokumentéw w zataczniku 2 do SIWZ.

4. Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ wykluczenia Wykonawcy na podstawie art. 24 ust. 5 pkt. 1 oraz 8 z uwzglednieniem 24 ust. 8
ustawy PZP (tzw. self-cleaning).

Zamawiajacy dokona oceny spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu na podstawie analizy ztozonych do oferty o$wiadczen
i dokumentéw z ktérych wynika spetnienie warunkéw udziatu w postepowaniu lub jego brak.

5. MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA PROCEDURY OKRESLONEJ W ART. 24aa ustawy PZP. Zamawiajacy przewiduje zastosowanie procedury
okreslonej w art. 24aa ustawy PZP, tj. Zamawiajgcy moze najpierw dokonaé oceny ofert, a nastepnie zbadaé¢, czy Wykonawca, ktérego
oferta zostata oceniona jako najkorzystniejsza, nie podlega wykluczeniu oraz spetnia warunki udziatu w postepowaniu.



E. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Oferte nalezy przygotowac w jezyku polskim.

2. Oferte nalezy podpisaé kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

3. Nie dopuszcza sie skfadanie ofert czeSciowych.

4. Nie dopuszcza sie sktadania ofert wariantowych.

5. Nie przewiduje sie aukcji elektronicznej, dynamicznego systemu zakup6w ani umowy ramowej.
6. Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztéw w postepowaniu.

7. Oferta musi zawiera¢ w osobnej pozycji cene netto za wykonanie catosSci przedmiotu umowy, VAT, cene brutto za wykonanie catoSci
przedmiotu umowy. Osobno nalezy podaé cene za dzierzawe aparatury i osobno za materiaty zuzywalne i odczynniki tacznie netto oraz
brutto. Jesli odczynniki i materiaty zuzywalne maja rézne stawki VAT to nalezy dokona¢ rozbicia kalkulacji dla roznych stawek VAT.
Cena przedstawiona w ofercie musi zawiera¢ wszelkie koszty zrealizowania dostaw bedacych przedmiotem niniejszego postepowania
i nie moze ulec zmianie za wyjatkiem zmiany stawki podatku VAT oraz w przypadkach okreslonych wzorem umowy.

8. Wg podanego powyzej przepisu nalezy sporzadzi¢ oferte cenowg dla zamédwienia podstawowego obejmujgcego 165 000 donacji
przez okres 18 oraz zamoéwienia z tytutu prawa opcji obejmujacego 165 000 donacji przez okres kolejnych 18 miesiecy.

9. Nalezy tez zsumowaé w osobnej pozycji taczng wartosSé oferty podstawowej brutto i wartos¢ oferty brutto opcji. Kwota uzyskana z
tego sumowania bedzie brana pod uwage przy ocenie oferty.

10.Cena za zwolnienie donacji w ramach zamdwienia podstawowego oraz zaméwienia z tytutu prawa opcji musi by¢ taka sama pod
rygorem odrzucenia oferty.

11.Wz6ér formularza ofertowego stanowi Zatgcznik nr 1 do SIWZ.
12. Do oferty winny by¢ zataczone:

a) Podpisane elektronicznie oSwiadczenie, ze Wykonawca zapoznat sie z SIWZ, zmianami do SIWZ w trakcie trwania postepowania,
wzorem umowy i zmianami do niego - Zatgcznik nr 4 do SIWZ.

b) Wszystkie dokumenty okreSlone jako konieczne do dla potwierdzenia spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu oraz
dokumenty potwierdzajgce nie wykluczenie Wykonawcy z udziatu w postepowaniu - opisane w zataczniku nr 2 do SIWZ.

c) Zobowigzanie innych podmiotéw do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobéw na potrzeby realizacji Zaméwienia w sytuacji
gdy na podstawie art. 22a ust 1, 2 ustawy PZP Wykonawca w celu potwierdzenia spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu, w
stosownych sytuacjach oraz w odniesieniu do konkretnego zamoéwienia, lub jego czesci, polega na zdolnoSciach technicznych lub
zawodowych lub sytuacji finansowej lub ekonomicznej innych podmiotéw, niezaleznie od charakteru prawnego taczacych go z nim
stosunkéw prawnych - wg wzoru Wykonawcy.

d) Zgodnie z art. 25 a ust 3 ustawy PZP Wykonawca, ktéry powotuje sie na zasoby innych podmiotéw, w celu wykazania braku istnienia
wobec nich podstaw wykluczenia oraz spetniania, w zakresie, w jakim powotuje sie na ich zasoby, warunkéw udziatu
w postepowaniu sktada rowniez JEDZ dotyczacy tych podmiotow.

Zamawiajagcy oceni, czy udostepniane Wykonawcy przez inne podmioty zdolnosci techniczne lub zawodowe lub ich sytuacja
finansowa lub ekonomiczna, pozwalaja na wykazanie przez Wykonawce spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu oraz bada,
czy nie zachodza wobec tego podmiotu podstawy wykluczenia, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 13-22 i ust. 5, pkt. 1 oraz 8
ustawy PZP.

d’) Aby dokonaé oceny wskazanej w pkt. d) Zamawiajacy moze zazadaé dokumentéw potwierdzajacych:
-zakres dostepnych wykonawcy zasob6w innego podmiotu,
-sposéb wykorzystania zasobéw innego podmiotu, przez wykonawce, przy wykonywaniu zamoéwienia publicznego,
-zakres i okres udziatu innego podmiotu przy wykonywaniu zamoéwienia publicznego,
-czy podmiot, na zdolnoSciach ktérego Wykonawca polega w odniesieniu do warunkéw udziatu w postepowaniu dotyczgcych
wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych lub doSwiadczenia, zrealizuje ustugi, ktérych wskazane zdolnoSci dotyczg.

e) Podpisany elektronicznie Zatgcznik nr 3 do SIWZ.
f) Podpisany elektronicznie JEDZ (Jednolity Europejski Dokument Zamoéwienia).

13. W czesci cenowej oferty Wykonawca wskaze czeSci zamowienia, ktérych wykonanie zamierza powierzy¢ podwykonawcom i poda
Zamawiajacemu dane podwykonawcy lub podwykonawcéw. Na podst. Art. 25a ust 5 ustawy PZP Wykonawca, ktéry zamierza
powierzy¢ wykonanie czeSci zamoéwienia podwykonawcom, w celu wykazania braku istnienia wobec nich podstaw wykluczenia z
udziatu w postepowaniu na zgdanie Zamawiajacego sktada JEDZ dotyczacy odpowiednich podwykonawcéw.

14. W przypadku wspblnego ubiegania sig o zamdwienie przez Wykonawcéw, JEDZ lub oSwiadczenia i dokumenty z zatgcznika nr 2
skfada kazdy z Wykonawcéw wspdlnie ubiegajacych sie o zamédwienie. Dokumenty te potwierdzajg spetnianie warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteriéw selekcji oraz brak podstaw wykluczenia w zakresie, w ktérym kazdy z Wykonawcoéw wykazuje spetnianie
warunkéw udziatu w postepowaniu lub kryteriéw selekcji oraz brak podstaw wykluczenia.



15. Zgodnie z art. 26 ust. 1 ustawy PZP przed udzieleniem zamoéwienia Zamawiajacy wezwie Wykonawce, ktorego oferta zostata
najwyzej oceniona, do ztozenia w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz 10 dni, aktualnych na dzien ztozenia o$wiadczen lub
dokumentéw potwierdzajgcych okolicznosci, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 ustawy PZP, wskazanych w zatgczniku nr 2 do niniejszej
specyfikacji. Jezeli jest to niezbedne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postepowania o udzielenie zaméwienia, Zamawiajgcy
moze na kazdym etapie postepowania wezwaé Wykonawcéw do ztozenia wszystkich lub niektérych oSwiadczen lub dokumentéw
potwierdzajacych, ze nie podlegaja wykluczeniu lub spetniaja warunki udziatu w postepowaniu, a jezeli zachodza uzasadnione
podstawy do uznania, ze ztozone uprzednio oSwiadczenia lub dokumenty nie sg juz aktualne, do ztozenia aktualnych o$wiadczen lub
dokumentow.

F. WADIA, FINANSOWANIE, INNE OPLATY

1. Wadium: wnosi sie w wysokosci 75 000,00 PLN na rachunek Zamawiajacego lub w innych formach dopuszczonych ustawa PZP:
23 1130 1150 0012 1266 5320 0004 (Bank Gospodarstwa Krajowego).

2. Zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy: wnosi si¢ w formach dopuszczonych ustawg PZP w wysokosci 3% wartosci brutto
umowy, najpézniej w dniu jej zawarcia.

3. Waluta w ktorej ma byé ztozona oferta: PLN.

4, Sposob ptatnosci za dostawy: przelew/30 dni. W ofercie nalezy umiesci¢ informacje czy Wykonawca bedzie przesytaé faktury zgodnie
z postanowieniami ustawy z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zaméwieniach publicznych, koncesjach na
roboty budowlane lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym (Dz.U. dnia 23 listopada 2018 r. Poz. 2191). Ptatnosci
wykonywane beda na rachunek, ktéry musi by¢ na biatej liscie.

G. TERMINY

1. Termin ztozenia oferty: 09.10. 2020r., godz. 8:00, Oferty ztozone elektronicznie powinny mieé mozliwos¢ odczytu dopiero po
godzinie 11:00.

2. Termin komisyjnego odczytu oferty: 09.10.2020r., godz. 11:00, ul. Rzeznicza 11, 31-540 Krakdw, pok. 4.13, 4 pigtro.
3. Termin zwigzania z ofertg: 60 dni od daty sktadania ofert.

4. Termin wykonania zaméwienia: od zawarcia umowy sukcesywnie przez 18 miesiecy (lub przy wykorzystaniu prawa opcji przez 36
miesiecy).

H. SPOSOB OBLICZANIA PUNKTACJI

Maksymalna liczba punktéw do uzyskania przez Wykonawce w kryteriach okreslonych w pkt D, ppkt 2 wynosi 100.
Punkty przyznawane za kryterium ,cena” beda liczone wg nastepujgcego wzoru:
C = ( Cmin: Co) X 100%0,60

gdzie : C - ilos¢ punkéw przyznana danej ofercie,
Cmin- cena najnizsza sposrod waznych ofert,
Co - cena podana przez Oferenta dla ktérego wynik jest obliczany.

I. SRODKI OCHRONY PRAWNEJ

1. Wykonawcy przystuguja Srodki ochrony prawnej okreslonych w Dziale VI ustawy Prawo Zaméwien Publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz.
1843 z pozn. zm.). Odwotanie przystuguje wytacznie od niezgodnej z przepisami ustawy czynnoSci Zamawiajacego podjetej w
postepowaniu o udzielenie zaméwienia lub zaniechania czynnosci, do ktorej zamawiajgcy jest zobowigzany na podstawie ustawy.
Odwotanie wnosi sie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w Warszawie, ul. Postepu 17a, 02-676 Warszawa, w formie pisemnej w
postaci papierowej albo w postaci elektronicznej, opatrzone odpowiednio wiasnorecznym podpisem albo kwalifikowanym podpisem
elektronicznym. Odwotujgcy przesyta kopie odwofania Zamawiajgcemu przed uptywem terminu do wniesienia odwotania w taki
sposéb, aby mégt on zapoznaé sie z jego treScig przed uptywem tego terminu. Odwotanie wnosi sie w terminie 10 dni od dnia
przestania informacji o czynno$ci Zamawiajgcego stanowigcej podstawe jego wniesienia - jezeli zostaty przestane przy uzyciu srodkéw
komunikacji elektronicznej albo w terminie 15 dni - jezeli zostaty przestane w inny spos6b. Odwotanie wobec tresci ogloszenia o
zamoéwieniu, a takze wobec postanowien specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia, wnosi sie w terminie 10 dni od dnia publikacji
ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub zamieszczenia specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia na stronie
internetowej.

2. Nieuregulowane w SIWZ kwestie proceduralne reguluje w szczegblnosci Ustawa UPZP oraz kodeks Cywilny oraz odpowiednie akty
wykonawcze i inne powigzane akty prawne.

3. Zatgczniki do niniejszego SIWZ i wzdr umowy sa jego integralna czescia.
Krakéw 31 Sierpnia 2020r. tukasz Gulinski

Dyrektor RCKiK w Krakowie
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FORMULARZ OFERTOWY

Dane Wykonawcy

Nazwa:

Siedziba:

Adres e-mail:

Numer telefonu / faksu:

Numer REGON:

Numer NIP:

Nawigzujac do ogloszenia o przetargu nieograniczonym na dostawe testow do IVD do wykrywania Ag HBs (wraz z testami
potwierdzenia), HIV Ag/Ab, anty-HCV, anty- Treponema pallidum oraz kontroli, kalibratorow, materiatéw zuzywalnych,
eksploatacyjnych niezbednych do wykonania badafh metodg immunochemiczna wraz z dzierzawg automatycznych
systemoéw diagnostycznych z catkowitym i kompletnym oprzyrzadowaniem, oferujemy wykonanie zaméwienia zgodnie z

wymogami Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia. Cene za wykonanie przedmiotu zamowienia wraz z informacjami
dot. parametréw ocenianych przedstawiono w ponizszych tabelach.

A Kalkulacja cenowa dla zaméwienia podstawowego dla przebadania 165 000 donacji

Cena netto VAT Cena brutto

Odczynniki z VAT ....
Odczynniki z VAT ....
Materiaty zuzywalne z VAT ....
Materiaty zuzywalne z VAT ....
Dzierzawa

Suma

B Kalkulacja cenowa dla zaméwienia z prawa opcji dla przebadania 165 000 donacji

Cena netto VAT Cena brutto

Odczynniki z VAT ....
Odczynniki z VAT ....
Materiaty zuzywalne z VAT ....
Materiaty zuzywalne z VAT ....
Dzierzawa

Suma

taczna wartosé ofert A oraz B netto: ......ccceeeeeeeeecnenen.

taczna wartosé ofert A oraz B brutto: ......cccceeeeeeeevecnennen.

Oceniany parametr Spos6b opisu
Kalibracja odczynnikéw nie czgSciej niz przy zmianie serii Spetnia/Nie spetnia*
Odczynniki, kalibratory i kontrole gotowe do uzycia Spetnia/Nie spetnia
Jednorazowe koricéwki do pobierania materiatu do badan Spetnia/Nie spetnia

Analizatory / automatyczne systemy do diagnostyki nowe - data produkcji 2020 | Spetnia/Nie spetnia
lub 2019 rok.

Termin dostaw przedmiotéw zamoéwienia - odczynnikéw i materiatéw zuzywalnych
- do 3 dni kalendarzowych od daty ztozenia zaméwienia. Nieprzekraczalny czas
realizacji zamowienia:10 dni od ztozenia zaméwienia

*niepotrzebne skresli¢




Tabela potwierdzajgca spetnienie opisu przedmiotu zaméwienia:

L.P. | Parametr opisu przedmiotu Zamoéwienia (na podstawie zatgcznika nr 5 do | Spetnia/nie spetnia (podac
SIWZ) wartos¢ liczbowa)

PwINE

Osoba (osobami) do kontaktéw z Zamawiajgcym odpowiedzialng za wykonanie zobowigzah umowy jest/sa:

L e e e e e e e e e ae e e nneeenes B = =4 - Y| S
StANOWISKO: e e e
ettt e e e eer—eeeea—eeee——eeeee—eeeeareeaeeaeeeaeasaeeenannnes B = = ' - T
StANOWISKO . eeiieecierteecee et

Ustanowionym petnomocnikiem do reprezentowania w postepowaniu o udzielenie zamowienia i/lub zawarcia umowy umowy w sprawie
zamoOwienia publicznego w przypadku sktadania oferty wspélnej przez dwa lub wiecej podmioty gospodarcze (konsorcja/spotki

cywilne)jest :

OSSR B = =4 - Y| S
St

D ettt et e e ee——eeeea——eere——eeaea—eeeeareeaeaaaeeaeaaaeeenannnes B = = = T | PSSR
StANOWISKO . eie ittt

podpis osoby upowaznionej do reprezentowania oferenta,
pieczeé firmowa
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WYMAGANE DOKUMENTY I/LUB OSWIADCZENIA POTWIERDZAJACE BRAK PODSTAW DO
WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA I/LUB POTWIERDZAJACE WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

(podstawa prawna: ROZPORZADZENIE MINISTRA ROZWOJU z dnia 26 lipca 2016r ze zmianami. w sprawie rodzajow dokumentéw, jakich moze zada¢ zamawiajacy od
wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia )

1. Informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14 i 21 ustawy PZP.

2. Zaswiadczenie wiasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajgcego, ze Wykonawca nie zalega z optacaniem podatkéw,
wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skfadania ofert albo wnioskéw o dopuszczenie do udziatu
w postepowaniu, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem podatkowym
w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegdlnosci uzyskat przewidziane prawem
zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wtasciwego organu.

3. Zaswiadczenie wiasciwej terenowej jednostki organizacyjnej Zaktadu Ubezpieczer Spotecznych lub Kasy Rolniczego Ubezpieczenia
Spotecznego albo innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca nie zalega z optacaniem sktadek na ubezpieczenia spoteczne
lub zdrowotne, wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert albo wnioskéw o dopuszczenie do
udziatu w postepowaniu, lub innego dokumentu potwierdzajgcego, ze Wykonawca zawart porozumienie z wiasciwym organem
w sprawie sptat tych naleznosci wraz z ewentualny mi odsetkami lub grzywnami, w szczegdlnoSci uzyskat przewidziane prawem
zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wtasciwego organu.

4. Odpis z wtaSciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnoSci gospodarczej, jezeli odrebne przepisy wymagaja
wpisu do rejestru lub ewidencji, w Celu potwierdzenia braku podstaw wykluczenia na podstawie art. 24 ust. 5 pkt. 1 ustawy PZP.

5. Dokument potwierdzajacy, ze Wykonawca jest ubezpieczony od odpowiedzialnosSci cywilnej w zakresie prowadzonej dziatalnosci
zwigzanej z przedmiotem zamowienia na sume gwarancyjng co najmniej 500 000,00 zt.

6. Wykaz przynajmniej dwoch wykonanych lub bedacych w trakcie wykonania uméw na dostawy odczynnikéw do wykrywania testéw na
obecnosé wirusow we krwi (kazda na kwote brutto co najmniej 1 000 000,00 zt brutto) w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem
terminu skfadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, wraz z podaniem ich wartosci,
przedmiotu, dat wykonania i podmiotow, na rzecz ktoérych dostawy, oraz zatagczeniem dowodéw okreslajgcych czy te dostawy zostaty
wykonane lub sg wykonywane nalezycie, przy czym dowodami (zeskanowane do PDF i podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym), o ktérych mowa, sg referencje badZ inne dokumenty wystawione przez podmiot, na rzecz ktérego dostawy byty
wykonywane, a jezeli z uzasadnionej przyczyny o obiektywnym charakterze wykonawca nie jest w stanie uzyskac tych dokumentéw -
oSwiadczenie wykonawcy; w przypadku Swiadczen okresowych lub ciggtych nadal wykonywanych referencje badz inne dokumenty
potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie powinny by¢ wydane nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert.

7. OSwiadczenie Wykonawcy o braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku sadu lub ostatecznej decyzji administracyjnej
zaleganiu z uiszczaniem podatkow, opftat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne albo - w przypadku wydania takiego
wyroku lub decyzji - dokumentéw potwierdzajacych dokonanie pfatnosci tych naleznoSci wraz z ewentualnymi odsetkami lub
grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w sprawie sptat tych naleznosci.

8. Oswiadczenia Wykonawcy o braku orzeczenia wobec niego tytutem Srodka zapobiegawczego zakazu ubiegania sie o zaméwienia
publiczne.

9. Oswiadczenia Wykonawcy o niezaleganiu z optacaniem podatkéw i opfat lokalnych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 stycznia
1991r. o podatkach i optatach lokalnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 716 z p6zn. zm.).

10. Oswiadczenia Wykonawcy o przynaleznoSci albo braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej; w przypadku przynaleznosci
do tej samej grupy kapitatowej wykonawca moze ztozy¢ wraz z o$wiadczeniem dokumenty badZ informacje potwierdzajgce, ze
powigzania z innym wykonawcg nie prowadza do zaktécenia konkurencji w postepowaniu.

W zakresie dokumentéw z ustepu 4 wystarczy wskaza¢ w JEDZ oficjalne Zrodio z ktérego mozna pobraé dokument.

11. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentéw, o ktérych

mowa w:

1) ust. 1 - sktada informacje z odpowiedniego rejestru albo, w przypadku braku takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany
przez wiasciwy organ sadowy lub administracyjny kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce
zamieszkania ma osoba, ktérej dotyczy informacja albo dokument, w zakresie okreSlonym w art. 24 ust. 1 pkt 13, 14 i21iust. 5
pkt. 1 oraz 8 PZP ustawy PZP,

2) ust 2-4 - skfada dokument lub dokumenty wystawione w kraju, w ktérym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania,
potwierdzajgce odpowiednio, ze:

a) nie zalega z optacaniem podatkéow, optat, sktadkg na ubezpieczenie spoteczne lub zdrowotne albo ze zawart porozumienie z
wtasciwym organem w sprawie spfat tych naleznosci wraz z ewentualnymi odsetkami lub grzywnami, w szczegélnoSci uzyskat
przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catoSci wykonania
decyzji wtasciwego organu,

b) nie otwarto jego likwidacji ani nie ogtoszono upadtosci.

11.1. Dokumenty, o ktérych mowa w ust 11 pkt . 1 i pkt 2 lit. b, powinny by¢ wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem
terminu sktadania ofert albo wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu. Dokument , o ktérym mowa w ust. 11 pkt 2 lit. a,
powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem tego terminu.

Jezeli w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument
dotyczy, nie wydaje sie dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 11, zastepuje sie je dokumentem zawierajacym odpowiednio
oSwiadczenie wykonawcy, ze wskazaniem osoby albo os6b uprawnionych do jego reprezentacji, lub oSwiadczenie osoby, ktérej



dokument miat dotyczyé, ztozone przed notariuszem lub przed organem sgdowym, administracyjnym albo organem samorzadu
zawodowego lub gospodarczego wtasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania wykonawcy lub miejsce zamieszkania
tej osoby. Przepis ust. 11.1. stosuje sie.

11.2. Wykonawca majgcy siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w odniesieniu do osoby majgcej miejsce zamieszkania poza

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorej dotyczy dokument wskazany w ust 1, sktada dokument, o ktérym mowa w ust 11 pkt. 1, w
zakresie okreSlonym w art. 24 ust. 1 pkt 14 i 21 i ust. 5 pkt. 1 oraz 8 PZP ustawy PZP.
Jezeli w kraju, w ktérym miejsce zamieszkania ma osoba, ktérej dokument miat dotyczyé, nie wydaje sie takich dokumentéw,
zastepuje sie go dokumentem zawierajgcym oSwiadczenie tej osoby ztozonym przed notariuszem lub przed organem sadowym,
administracyjnym albo organem samorzadu zawodowego lub gospodarczego wtasSciwym ze wzgledu na miejsce zamieszkania tej
osoby. Przepis ust 11.1 zdanie pierwsze stosuje sie.

12. Zaleca sie dotagczyé dowod wniesienia wadium.

Dokumenty lub oSwiadczenia, o ktérych mowa w niniejszym zatgczniku nr 2 do SIWZ , sktadane sa w zeskanowanym oryginale lub
zeskanowanej kopii podpisanych kwalifikowanym podpisem elektronicznym (pkt 1,2,3,5) i w postaci dokumentu elektronicznego (pkt
6,7, 8, 9,10) i podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Dokumenty z punktu 11, 11.1 oraz 11.2 sktada sig, o ile to jest mozliwe, w postaci dokumentu elektronicznego podpisanego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub w dalszej kolejnosci jako podpisane kwalifikowanym podpisem elektronicznym skany
oryginatéw lub kopii wskazanych dokumentdéw.

Poswiadczenie za zgodnos¢ z oryginatem elektronicznej kopii dokumentu lub oSwiadczenia, nastepuje przy uzyciu kwalifikowanego
podpisu elektronicznego.
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OSWIADCZENIE

1. Niniejszym oSwiadczam(y), ze dostawy i dzierzawa, ktérej dotyczy niniejsze postepowanie wykonane beda Scisle wg opisu przedmiotu
zamoOwienia oraz zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa. Przyjmuje do wiadomosci, ze Zamawiajacy sprawdzi zgodno$é
dostarczonego przedmiotu z opisem przedmiotu zamoéwienia oraz ze w przypadku braku takiej zgodnosci Zamawiajacy odstapi od
umowy z winy Wykonawcy.

2. Zobowigzujemy sie do wykonania zamoéwienia w terminie oraz w spos6b z godny z warunkami/parametrami technicznymi i
organizacyjnymi okreslonymi w SIWZ oraz w zatacznikach do SIWZ.

podpis osoby upowaznionej do reprezentowania oferenta,
pieczec firmowa
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OSWIADCZENIE

Niniejszym oswiadczam(y), ze zapoznaliSmy sie z SIWZ, zmianami do SIWZ w trakcie trwania postepowania, wzorem umowy i zmianami
do wzoru umowy w trakcie trwania postepowania i nie wnosimy do nich zadnych zastrzezen.

podpis osoby upowaznionej do reprezentowania oferenta,
pieczec firmowa
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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Cze$é A WYMAGANIA OGOLNE.

1. Wykonawca przedstawi parametry techniczne wszystkich analizatorow/Automatycznych systeméw do diagnostyki (zwanych dalej
urzadzeniami) niezbednych do zainstalowania w laboratorium relatywnie do okreslonej wyzej liczby oznaczen do wykonania z
zapewnieniem automatycznego back up (identycznego jak pozostate bez rozréznienia na podstawowy i backup).

2. Wykonawca zagwarantuje zabezpieczenie kazdego analizatora/Systemu do diagnostyki w uktad podtrzymania napiecia (UPS)
odpowiedniej mocy przez okres minimum 10 min.

3. Wykonawca zapewni elektroniczng transmisje danych do Laboratoryjnego Systemu informatycznego (LIS) Zamawiajacego (aktualnie
Bank Krwi / Asseco):

« wartosci liczbowe wynikéw,

* |D operatora wykonujacego analize,

* nazwa i SN analizatora,

e nr serii i data waznosci odczynnikow,

« data i godzina wykonania badan,

« data i godzina transmisji wynikow,

* |ID operatora autoryzujacego wynik,
oraz pokryje koszty uaktualniania w przypadku zmiany systemu LIS w czasie trwania umowy.
Zamawiajacy wymaga, aby na dzien zakonczenia wdrazania systemu, oferowany przez Wykonawce Automatyczny System do
Diagnostyki wspétpracowat z LIS.

4. Wykonawca dostarczy kompletne instrukcje uzytkowania oferowanych urzadzen, instrukcje dotyczgce uzytkowania i przechowywania
odczynnikéw i akcesoriéw, instrukcje wykonywania badan w jezyku polskim.

5. Wykonawca zapewni na wiasny koszt prawidtowe dostarczenie, roztadunek i montaz urzadzen z uwzglednieniem specyfiki siedziby i
pomieszczen laboratoryjnych Zamawiajacego. Zamawiajgcy nie dopuszcza zadnych budowlanych ani remontowych przerébek.

5a. Wykonawca odpowiada za braki iloSciowe i jakoSciowe stwierdzone bezposrednio po rozpakowaniu w miejscu Zamawiajacego
fabrycznych opakowan. Wszelkie szkody i koszty spowodowane niewtasciwym opakowaniem obcigzajg Wykonawce.

5b. Wykonawca zobowigzuje sie do przeprowadzenia oraz udokumentowania na wtasny koszt kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i
procesowej analizatorow/Automatycznych systeméw do diagnostyki we wspétpracy z Pracownig Diagnostyki Czynnikéw Zakaznych i
Dziatem Zapewnienia JakoSci RCKiK w Krakowie i zgodnie z wymaganiami ISO. Wykonawca przedstawi plan poszczegdinych etapow
kwalifikacji aparatury w miejscu uzytkowania. Nalezy wyznaczyé punkty krytyczne i sprawdzié poprawnosé dziatania aparatury w
odniesieniu do tych punktéw. Protokoty musza zawiera¢ opis celu kwalifikacji, sposobu jego realizacji oraz wnioskéw potwierdzajacych
osiggniecie zatozonego celu .Do protokotu nalezy dotgczyé  protokoty kwalifikacji czytnikbw koddéw kreskowych oraz certyfikaty
walidacji lub wzorcowania zastosowanych zewnetrznych przyrzadéw pomiarowych.

5c. Wykonawca pokryje koszty kwalifikacji urzadzen i walidacji procesu, zapewni nieodptatnie odpowiednig ilo§¢ odczynnikéw i
materiatéw zuzywalnych oraz paneli i préb walidacyjnych przygotowanych przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii (IHiT) w
Warszawie niezbednych do przeprowadzenia w/w czynnosci w celu uzyskania pozwolenia z IHIT na rozpoczecie rutynowych badan. W
przypadku braku akceptacji metody przez IHiT, umowa ulega automatycznemu rozwigzaniu. Nie p6zniej niz 14 dni od podpisania
umowy, Wykonawca przedstawi Zamawiajgcemu uzgodniony z IHiT plan badan walidacyjnych w formie pisemne;j.

6. Wykonawca dostarczy urzadzenia odczytujagce numery donacji w standardzie ISBT 128 (z flagami) w minimalnej rozdzielczosSci
wydruku 300 punktéw na cal(dpi) i skonfigurowane tak, ze mozna wykonywac¢ réwnolegle panel 4 analiz (HBsAg, HIVAg/Ab, anty-
HCV, anty-TP) z jednej prébki macierzystej bez koniecznosci przenoszenia materiatu, mozliwosé stosowania réznego rodzaju i réznych
wymiaréw probek.

7. Wykonawca gwarantuje oprogramowanie obstugujace urzadzenia umozliwiajgce archiwizacje danych otrzymywanych z nich
otrzymywanych (dane surowe) na:

- zdalne udziaty sieciowe (np. mapowane dyski sieciowe, serwer SAMBA - z uwierzytelnieniem (user i hasto) lub bez uwierzytelniania),

- pamieci masowe USB (np. pendrive, przenosne dyski).

8. Oferowany System diagnostyczny (w tym analizatory i inne urzadzenia) musi zapewni¢ kontrole wszystkich etapéw badania, biezgca
kontrole stanu odczynnikéw, jednoznaczng identyfikacje prébek. Sprzet musi zapewni¢ catkowita automatyzacje procesu
diagnostycznego i przekazanie waznego wyniku do LIS Zamawiajacego.

9. Wykonawca przedstawi liste odczynnikoéw i wszystkich materiatéw zuzywalnych z podaniem nazw, iloSci w opakowaniu jednostkowym,
termindéw waznosci opakowan zamknietych i otwartych.

10. Wykonawca dostarczy dokumentacje na temat swoistosci i czutoSci oferowanych metod.



11. Wykonawca zapewni nieodptatne, efektywne szkolenie w jezyku polskim personelu laboratoryjnego (maksymalnie 9 oséb)w zakresie
obstugi urzadzen . Szkolenie rozpocznie sie niezwtocznie po zainstalowaniu urzadzen. Szkolenie potwierdzone zostanie wystawieniem
imiennych certyfikatéw dla co najmniej 9 ale nie wiecej niz 11 oséb.

12. Wykonawca zrekompensuje koszty wszystkich dodatkowo zuzytych testow do wykonywania powtérnych oznaczen z powodu awarii
systemoéw diagnostycznych; oznaczen serwisowych po przegladach okresowych i po awariach. Forme i termin w/w rekompensaty
okresli Zamawiajgcy.

12a. Wykonawca pokryje koszty uczestnictwa laboratorium w codziennej kontroli jakoSci pracy, tzw.run control (zgodnie z
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 6 marca 2019r. z pdZniejszymi zmianami) obejmujacym wykonanie badania probki dodatniej
testami: HBsAg, anty-HCV, HIVAb/Ab, Anty-TP dla kazdej serii badan (seria badai oznacza badania wykonywane na jednym
analizatorze 1 raz dziennie przez 5 dni w tygodniu) . Rodzaj kontroli wyznacza IHiT.

12b. Wykonawca pokryje koszty kwartalnego uczestnictwa laboratorium w zewnetrznej kontroli jakosci pracy Labquality lub
réownowaznej, w zakresie 4 parametréw: HBsAg (z testem potwierdzenia), Anty-HCV, HIV Ag/Ab, anty-Treponema pallidum.

12c. Wykonawca pokryje koszt obowigzkowych badan weryfikacyjnych wykonywanych w IHIT dla donacji powtarzalnie reaktywnych w
testach przegladowych oraz badan kontrolnych dawcéw zgtaszajacych sie zgodnie z zaleceniami IHIT. llo§¢é badan weryfikacyjnych
wynika ze swoistoSci zaoferowanych przez Wykonawce testow. Faktury z jednostki weryfikacyjnej , z ktérg Zamawiajacy ma podpisang
umowe beda refakturowane na Wykonawce.

Cze$6 B. WYMAGANIA DLA WSZYSTKICH ZAMAWIANYCH TESTOW

1. Oferowne testy muszg by¢é oznakowane znakiem CE i posiadaé odpowiednie certyfikaty jakosci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy
Unii Europejskiej numer 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 i/lub z Ustawy z dnia 20 maja 2010 o wyrobach medycznych (Dz.U. z
2020 poz.196) Certyfikaty jakoSci muszg by¢ dostarczone w formie elektronicznej do Zamawiajgcego najpdzniej z dostawg lub
wczesniej. Zamawiajgcy nie dopuszcza dostarczania w/w przy dostawie faktury.

2. Wykonawca dostarczy dokumenty (ulotki) zawierajgce ocene przydatnosci kazdego z w/w testéw do badan przegladowych Dawcow i
kandydatéw na Dawcéw krwi.

3. Regularne dostarczanie Swiadectwa zwolnienia kazdej nowej serii testbw (moze by¢ strona WWW).

4. Wszystkie testy przeglagdowe muszg spetniaé spetnia¢ nastepujgce warunki:
- do automatycznego wykonania,
- wszystkie gotowe do uzycia, niewymagajgce rekonstytuowania ani ogrzewania,

5. Testy muszag by¢ odpowiednio opakowane i oznakowane zgodnie z przepisami. Na opakowaniu powinny znajdowac¢ sie min.: znak CE,
data waznosci, data produkcji, numer serii i warunki przechowywania.

6. Wykonawca dostarczy wraz z testami ulotki w jezyku polskim. Ulotki powinny zawiera¢ informacje dotyczgce prawidtowego uzycia,
magazynowania, przechowywania testéw i wszystkich oferowanych materiatow. Dopuszcza sie stosowanie ulotek w formie
elektronicznej, dostepnych na stronie producenta testow w jezyku polskim.

7. Mozliwos¢ wykonywania badan w surowicy, osoczu pobranych na EDTA lub osoczu pobranego na CPD.

8. Minimum 5-miesieczny termin waznosci kazdego z testow, liczac od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego. Zamawiajgcy
wymaga, aby Wykonawca w co najmniej jednej dostawie dostarczat odczynniki z jednym numerem serii.

9. Wszystkie dostawy muszg odbywaé sie we wiasciwych warunkach transportu, zgodnych z zapisami w ulotkach producenta.

10. Wykonawca zobowigzany jest zawiadomi¢ Zamawiajgcego o dniu dostawy mailowo, najpdzniej na jeden dzieh przed dostawa,
dostawy powinny by¢ realizowane w godzinach od 8 do 14 w dni robocze.

11. Wszystkie oferowane testy przegladowe muszg charakteryzowaé sie wysoka czutoscia (zblizong do 100%) i swoistoscig nie mniejsza
niz 99,5 %; dane dotyczgce czutosci i swoistosSci testu muszg by¢ zawarte w ulotce producenta.

12. W przypadku koniecznosSci manualnego rozcienczania proby do testu neutralizacji do testu HBsAg lub/i zaoferowania dowolnego
materiatéw w formie liofilizatu, Wykonawca dostarczy przystosowane do tego celu zwalidowane pipety automatyczne, koAcowki i
rozpuszczalniki, a na etapie realizacji umowy zapewni okresowe przeglady pipet.

13. WYMAGANIA DLA POSZCZEGOLNYCH TESTOW:

13a. Wymagania dla tesu HBsAg:
Zdolnos¢ do wykrywania zmutowanych form wirusa HBV w obrebie determinanty a. SwoistoS¢ oraz czuto$é testu muszg by¢é podane w
ulotce informacyjnej Wykonawcy. Minimalna wymagana czuto$¢ analityczna testu do wykrywania antygenu HBs powinna by¢ nie
mniejsza niz 0,13 IU/ml.

13b. Wymagania dla testu HIV Ag/Ab:
Wykrywanie obecnosci antygenu p24 HIV oraz przeciwciat przeciwko HIV-1 (w tym grupy O) i HIV-2 w ludzkiej surowicy i osoczu
Swoisto$¢ oraz czuto$é testu podana w ulotce dostarczonej przez Wykonawce.

13c. Wymagania dla testu anty-HCV:
Wykrywanie przeciwciat przeciw strukturalnym oraz niestrukturalnym biatkom genomu HCV. SwoistoS¢ oraz czutos¢ testu podana w
ulotce dostarczonej przez Wykonawce.



13d. Wymagania dla testu anty-Treponema pallidum:
Wykrywanie przeciwciat przeciwko Treponema pallidum w klasie IgM+IgG. SwoistoS¢é oraz czutoS¢ testu podana w ulotce dostarczonej
przez Wykonawce.

14. Wszystkie testy i materiaty, z wyjatkiem kontroli i kalibratoréw, powinny zachowaé stabilno$¢ przez co najmniej 7 dni na pokfadzie
analizatora bez koniecznosSci wyjmowania po wykonaniu badan.

C. SZCZEGOLOWE WYMAGANIA APARATUROWE | SERWISOWE

1. Analizatory lub w ramach Automatycznego systemy do diagnostyki analizatory tej samej marki i modelu nie starsze niz 5-cio letnie,
przystosowane do pracy ciaglej , ze statym dostepem do probek tak zeby mozna byto wykonywaé badania w trybie pilnym w razie
potrzeby bez czynnosci dodatkowych. Automatyczny system do diagnostyki ma by¢ skonfigurowany do obstugi przez jedna drukarke.
Maksymalna wydajnos$¢ jednego analizatora nie mniejsza niz 200 oznaczenh na godzine.

2. Urzadzenia winny funkcjonowaé w umeblowanym laboratorium, przy zachowaniu swobody poruszania sie personelu. Urzadzenia
winny by¢ tak usytuowane, aby zapewni¢ przestrzen pracy dla personelu Zamawiajgcego oraz aby zapewni¢ mozliwo$é serwisowania
urzadzen. Gdy masa urzadzen w przeliczeniu na obcigzenie jednostkowe na 1 m2 stropu przekracza zatozone na poziomie 200kg/m2
obcigzenie uzytkowe, istnieje koniecznoS¢ wykonania opinii konstrukcyjnej dotyczacej oceny mozliwosci usytuowania urzadzen.
Wykonawca przedstawi w ofercie dane techniczne oferowanych urzadzen, z ktérych wynika masa urzadzen, oraz ich wymiary.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zazadania od Wykonawcy sporzgdzenia na wtasny koszt opinii konstrukcyjnej dotyczacej
mozliwosci usytuowania urzgdzen.

3. Wykonawca dostarczy instrukcje dla Uzytkownika w jezyku polskim réwnoczesnie z instalacjg urzgdzen.

4. Analizatory wyposazone w system chiodzenia umozliwiajacy przechowywanie aktualnie uzywanych odczynnikow na pokfadach
analizatoréw do ich zuzycia w warunkach temperaturowych wymaganych przez producenta testow.

5. Wykonawca zapewni na swéj koszt i we wilasnym zakresie okresowe (czestotliwo$é przegladéw zgodna z przedstawionymi
rekomendacjami firmowymi) przeglady serwisowe z wymagang kwalifikacja operacyjng i procesowa analizatoréw, wraz z
niezbednymi bezptatnymi materiatami zuzywalnymi. Wykonanie przegladéw i kwalifikacji nalezy potwierdzi¢ odpowiednim protokotem
w jezyku polskim lub opisem w jezyku polskim. Przeglady terminowe, zgodne z ustalonym harmonogramem miedzy Wykonawca a
Zamawiajgcym.

6. Dotyczy awarii urzgdzen:

6a. Wykonawca zapewni kontakt telefoniczny z serwisem w jezyku polskim poprzez zdeklarowany numer telefonu w dni robocze
w godz. 7.30- 20.30.

6b. Wykonawca zagwarantuje nieodpfatny serwis wszystkich czeSci systemu diagnostycznego ( w tym analizatoréw i innych urzadzen)
przez okres trwania Umowy w ciggu 24 godzin od zgtoszenia awarii, zapewni pomoc techniczng i merytoryczng przez caty czas
trwania Umowy.

7. Wykonawca dostarczy urzadzenie do produkcji wody odpowiedniej klasy czystosci (jesli potrzebna) niezbednej do przeprowadzenia
diagnostyki wraz z bezptatnymi zuzywalnymi akcesoriami (filtry , lampy UV, inne) wg potrzeb w trakcie trwania Umowy.

7a. Wykonawca zagwarantuje we wiasnym zakresie i na swoj koszt przeglady konserwacyjne stacji uzdatniania wody wg harmonogramu
z raportem w Jezyku Polskim; nie rzadziej niz raz na 12 miesiecy, wraz z bezptatnymi zuzywalnymi akcesoriami.

8. Wykonawca na wtasny koszt zapewni system bezpiecznego odprowadzania Sciekdw z kazdego analizatora po diagnostyce zgodnego z
normami UE bez zadnych przerébek remontowo-budowlanych w siedzibie Zamawiajgcego.
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PLAN POMIESZCZEN

Plan pomieszczen, ze wzgledu na duzy stopiefi komplikacji rysunk6éw technicznych, znajduje sie w osobnym pliku PDF.



