ZP-24-104BN

Załącznik nr 1 do SWZ
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW TECHNICZNYCH I UŻYTKOWYCH

Oferowane separatory komórkowe …………………. (wpisać model/typ) są fabrycznie nowe, wyprodukowane w 2024 r. przez ……………. (wpisać Producenta) 
	l.p
	Parametr/Warunek
	Parametr wymagany
	Potwierdzenie spełnienia wymagania

	1
	Separator wirówkowy pracujący w trybie ciągłego przepływu krwi (równoległy napływ, separacja i zwrot krwi). Talerz wirówki standardowy oraz talerz wirówki typu IDL
	TAK
	

	2
	Aparat mobilny umożliwiający transport w obrębie oddziału
	TAK
	

	3
	Pełna automatyzacja procedur;

- kolorowy ekran dotykowy o wysokiej rozdzielczości

- menu w języku polskim,
	TAK
	

	4
	Optyczny system kontroli separacji monitorujący i automatycznie regulujący separację
	TAK
	

	5
	Automatyczny test własny urządzenia i zestawu (przed rozpoczęciem procedury)
	TAK
	

	6
	Zestaw drenów zbudowany w oparciu o zintegrowaną kasetę zawierającą wszystkie elementy mocowane na pompach, oraz ukierunkowane dreny do instalacji w zaworach
	TAK
	

	7
	Podwójny system monitorowania antykoagulantu - pompa + waga lub pompa + czujnik optyczny
	TAK
	

	8
	Pojemnik na preparat MNC wolny od DEHP
	TAK
	

	9
	Możliwość wykonania procedury MNC u pacjenta, który nie jest stymulowany cytokinami
	TAK
	

	10
	Możliwość wypełnienia zestawu innym niż NaCl płynem zastępczym w przypadku procedury MNC)
	TAK
	

	11
	Worek na próbkę krwi przy linii wejściowej, umożliwiający odseparowanie pierwszej porcji krwi zawierającej ewentualne zanieczyszczenie
	TAK
	

	12
	Pojemnik na próbkę pobranego produktu
	TAK
	

	13
	Komory kroplowe antykoagulantu i soli na stałe połączone z zestawem uniemożliwiające rozjałowienie zestawu
	TAK
	

	14
	Maksymalna objętość pozaustrojowa mniejsza niż 165 ml w przypadku procedury pobierania komórek macierzystych
	TAK
	

	15
	Maksymalna objętość pozaustrojowa mniejsza niż 165 ml w przypadku procedury terapeutycznej wymiany osocza lub erytroaferezy
	TAK
	

	16
	Zestawy sterylizowane radiacyjnie
	TAK
	

	17
	Możliwość rozbudowy do zamkniętego systemu fotoferezy pozaustrojowej (ECP) przy użyciu dedykowanego urządzenia zewnętrznego przeznaczonego do fotoaktywacji z użyciem zestawów jedno i dwuigłowych
	TAK
	

	18
	Możliwość sterowania i kontroli procesu fotoaktywacji na ekranie separatora
	TAK
	

	19
	Możliwość reinfuzji leku podczas procedury fotoferezy (ECP) przeprowadzana w sposób bezpieczny przy użyciu separatora
	TAK
	

	20
	Detektor obecności antykoagulantu
	TAK
	

	21
	Detektor obecności płynu zastępczego
	TAK
	

	22
	Detektor powietrza w linii zwrotu zwiększający bezpieczeństwo pacjenta
	TAK
	

	23
	Szybkość przepływ krwi od 10- 120ml/min
	TAK
	

	24
	Opcja w której można wypełnić zestaw solą/antykoagulantem a procedurę wykonać później w procedurze TPE
	TAK
	

	25
	Automatyczne przełączanie między pojemnikami z płynem zastępczym w przypadku procedury TPE
	TAK
	

	26
	Możliwość wznowienia procedury w przypadku chwilowego braku zasilania zarówno w trakcie napełniania zestawu jak i w trakcie samej procedury
	TAK
	

	27
	System zabezpieczający przed nadmierną grawitacyjną podażą antykoagulantu
	TAK
	

	28
	Sprawność wykonania procedury wymiany osocza nie mniejsza niż 80%
	TAK
	

	29
	Średnia utrata płytek w procedurze TPE poniżej 2,3%
	TAK
	

	30
	Możliwość podaży NaCl w trakcie procedury TPE – grawitacyjnie aby utrzymać dostęp żylny lub po przez pompę w celu podania bolusa
	TAK
	

	31
	Kontrola bilansu płynów w czasie rzeczywistym, kontrola infuzji antykoagulantu do pacjenta
	TAK
	

	32
	Możliwość podłączenia filtra/ kolumny lub ogrzewacza krwi do linii płynu zastępczego
	TAK
	

	33
	Pamięć wewnętrzna separatora umożliwiająca dostęp do co najmniej 30 ostatnich protokołów przeprowadzonych procedur
	TAK
	

	34
	Możliwość podłączenia komputera w celu transmisji danych z urządzenia do komputera, umożliwiająca przechowywanie raportów z procedur w formie elektronicznej
	TAK
	

	35
	Gwarancja 24 miesiące
	TAK
	

	36
	Przeszkolenie pracowników w zakresie obsługi urządzenia
	TAK
	


Uwaga:
Parametry określone jako „tak” są warunkami granicznymi

Zaoferowane wymagane powyżej parametry muszą być potwierdzone w dołączonych do oferty materiałach informacyjnych.

Zamawiający zastrzega sobie również możliwość zwrócenia się do producenta, w celu potwierdzenia oferowanych funkcjonalności.

Oferty które nie spełniają wymagań Zamawiającego zostaną odrzucone jako niezgodne ze Specyfikacją Warunków Zamówienia.

Wykonawca zobowiązany jest określić oferowane parametry i informację, na której stronie dostarczonych katalogów/folderów/ materiałów informacyjnych znajduje się potwierdzenie oferowanych parametrów. Jeżeli przedstawiony dokument nie zawiera wszystkich informacji potwierdzających wymagane parametry, Zamawiający żąda dołączenia do oferty oświadczenia producenta lub jego autoryzowanego przedstawiciela potwierdzającego wymagane parametry.


 Załącznik nr 2 do SWZ
OFERTA

DLA SAMODZIELNEGO PUBLICZNGO SZPITALA KLINICZNEGO 

IM. ANDRZEJA MIELĘCKIEGO ŚLĄSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO 

W KATOWICACH

Nazwa wykonawcy …………………………………………................................…………………………………

Siedziba ……………………………………………………………....................................………………………….

REGON ……………………………….............. NIP …………………………......................……………

Tel. ………………………………..............… 

Osoba odpowiedzialna za realizację przedmiotu umowy ………………………………………

Tel ………………… e-mail ………………………………………………………………………

Osoba upoważniona do kontaktu z zamawiającym ……………………………………………
Tel ………………… e-mail ……………………………………………………………………………..
Zamawiający wymaga wypełnienia wszystkich pól / podania wszystkich danych wymaganych w ramce powyżej

W nawiązaniu do ogłoszenia w postępowaniu w trybie podstawowym bez możliwości negocjacji oferuję wykonanie dostawy dwóch separatorów komórkowych na warunkach określonych w specyfikacji warunków zamówienia za cenę:
	Wartość oferty netto ……………………………………………zł 
Vat …………….. zł ( …..%) 

Wartość oferty brutto …………………………………………… zł 

W tym koszty kwalifikowalne za 2 separatory: netto………………...zł VAT….% Razem brutto ……….zł

W tym koszty niekwalifikowalne: netto…………….zł VAT….% Razem brutto ……….zł


Uwaga:
Wartość oferty brutto stanowi sumę kosztów kwalifikowalnych i niekwalifikowalnych brutto

Koszt kwalifikowalny – zakup 2 separatorów komórkowych
Koszt niekwalifikowalny - dostawa, zainstalowanie sprzętu, serwisowanie, przeszkolenie personelu.

1) Oświadczamy, że cena/y brutto zawarta/e w Ofercie zawierają wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiający 
w przypadku wyboru niniejszej oferty.

2) Oświadczamy, że należymy do grupy mikro / małych / średnich przedsiębiorstw / dużych przedsiębiorstw*
Zgodnie z treścią załącznika I do Rozporządzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r.:

· Mikroprzedsiębiorstwo - zatrudnia mniej niż 10 pracowników oraz jego roczny obrót nie przekracza 2 mln euro

· Małe przedsiębiorstwo -zatrudnia mniej niż 50 pracowników oraz jego roczny obrót nie przekracza 10 mln euro lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 mln euro.

· Średnie przedsiębiorstwo - zatrudnia mniej niż 250 pracowników oraz jego roczny obrót nie przekracza 50 mln euro lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 mln euro;

3) Oświadczamy, że akceptujemy warunki płatności określone przez Zamawiającego w Specyfikacji Warunków Zamówienia przedmiotowego postępowania.
4) Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z treścią SWZ i projektem umowy, i zobowiązujemy się, w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy zgodnej z niniejszą ofertą, na warunkach określonych w SWZ, 
w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiającego 
5) Oświadczamy, że jesteśmy związani niniejszą ofertą przez okres wskazany w SWZ
6) Oświadczenie dotyczące tajemnicy przedsiębiorstwa (zaznaczyć właściwy kwadrat):
☐ Żadna z informacji wskazanych w ofercie nie stanowi tajemnicy przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów 
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

☐ Wskazane poniżej informacje wskazane w ofercie stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w związku z tym nie mogą być one udostępniane, 
w szczególności innym uczestnikom postępowania. Na dowód, że zastrzeżone informacje stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa przedstawiam/-y dokumenty w postaci:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	Lp.
	Rodzaj informacji
	Strony w ofercie

	
	
	od numeru
	do numeru

	
	
	
	

	
	
	
	


7) Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO

8) Oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art.13 lub art.14 RODO 1) wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się 
o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postepowaniu

9) Oświadczam, że wybór mojej/naszej oferty będzie prowadził do powstania u zamawiającego obowiązku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług, o którym mowa w rozdziale II podrozdziale 10 SWZ: Nie / Tak* powyższy obowiązek podatkowy będzie dotyczył ………………………………...………………
10) Oświadczamy, że przedmiot zamówienia zamierzamy wykonać sami/przewidujemy powierzyć podwykonawcom części zamówienia*: Część zamówienia przewidziana do wykonania przez podwykonawcę …………………………………. Nazwa i adres podwykonawcy …………………………..3
11) Wskazuję następujące podmiotowe środki dowodowe, które można uzyskać za pomocą bezpłatnych 
i ogólnodostępnych baz danych, oraz dane umożliwiające dostęp do tych środków:

......................................................................................................................................................

(wskazać podmiotowy środek dowodowy, adres internetowy, wydający urząd lub organ, dokładne dane referencyjne dokumentacji)
* niepotrzebne skreślić
…………………………………………

podpis osoby/osób uprawnionej/uprawnionych

do reprezentowania Wykonawcy
Załącznik Nr 5 do SWZ

Zamawiający:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mielęckiego 

Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

40-027 Katowic ul. Francuska 20/24 
Wykonawca:

………………………………………

……………………………..…………

(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:

………………………………………

……………………..…………………

(imię, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

OŚWIADCZENIE
składane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019r 

 Prawo zamówień publicznych ( Dz. U. z 2024 r., poz. 1320ze zm.), 

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. „Dostawa dwóch separatorów komórkowych”, znak sprawy: ZP-24-104BN prowadzonego w trybie podstawowym na podstawie ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych ( Dz. U. z 2024 r., poz. 1320ze zm.) zwanej dalej ustawą :
OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE WYKONAWCY:

Oświadczam, iż nie podlegam wykluczeniu z postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na podstawie art. 108 ust 1 ustawy Pzp. oraz art. 7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o szczególnych rozwiązaniach 
w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz.U. poz. 835)
 w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania.








____________________________________

PODPIS WYKONAWCY

UWAGA:

Poniższe oświadczenie wykonawca wypełnia jedynie w sytuacji gdy zachodzą podstawy do wykluczenia.

Oświadczam, że zachodzą w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postępowania na podstawie art. …………. ustawy Pzp (podać mającą zastosowanie podstawę wykluczenia spośród wymienionych w art. 108 ustawy Pzp) Jednocześnie oświadczam, że w związku z ww. okolicznością, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjąłem następujące środki naprawcze: 
…………………………………………………………………………………………..…………………...........………..…………………………………………………………………………………………………..…………………...........………..…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………...........………..………
__________________________________

(podpis Wykonawcy)
Załącznik Nr 6 do SWZ

OŚWIADCZENIE SKŁADANE NA WEZWANIE ZAMAWIAJĄCEGO

Zamawiający:

SP Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mielęckiego 

Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

40-027 Katowic ul. Francuska 20/24 
Wykonawca:

………………………………………………………………………………………………
(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)

reprezentowany przez:

………………………………………………………………………………………………

(imię, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)
OŚWIADCZENIE
O AKTUALNOŚCI INFORMACJI ZAWARTYCH W OŚWIADCZENIU, O KTÓRYM MOWA W ART. 125 UST. 1 USTAWY PZP

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na „Dostawa dwóch separatorów komórkowych”, znak sprawy: ZP-24-104BN, prowadzonego w trybie podstawowym bez możliwości negocjacji, na podstawie ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych ( Dz. U. z 2024 r., poz. 1320 ze zm.), oświadczam, że informacje zawarte w oświadczeniu złożonym wraz z ofertą, składanym na podstawie art. 125 ust.1 ustawy Pzp i art.7 ust. 1 pkt 1-3 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz.U. poz. 835), w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania 
są aktualne / są nieaktualne.**
_______________________________ 

 








 podpis Wykonawcy

* niniejsze oświadczenie składa każdy z Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia. 

** niepotrzebne skreślić. W przypadku braku aktualności podanych uprzednio informacji dodatkowo należy złożyć stosowną informację w tym zakresie, w szczególności określić jakich danych dotyczy zmiana i wskazać jej zakres.
� 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).


� W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treści oświadczenia wykonawca nie składa (usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie).


� Zgodnie z treścią art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego, z postępowania o udzielenie zamówienia publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza się:


1) wykonawcę oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisanego na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;


2) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziałaniu praniu pieniędzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach określonych �w rozporządzeniu 765/2006 i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisana na listę lub będąca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile została wpisana na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;


3) wykonawcę oraz uczestnika konkursu, którego jednostką dominującą w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 września 1994 r. �o rachunkowości (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach określonych w rozporządzeniu 765/2006 �i rozporządzeniu 269/2014 albo wpisany na listę lub będący taką jednostką dominującą od dnia 24 lutego 2022 r., o ile został wpisany na listę na podstawie decyzji w sprawie wpisu na listę rozstrzygającej o zastosowaniu środka, o którym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy.
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