Sprawa nr: RCKiK.DOP.SZ-3321/53/20

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

	Lp
	Przedmiot zamówienia
	Ilość zestawów 
	Cena netto za 1 zestaw
	Wartość netto zamówienia

Kol. 3 x kol.4
	Podatek VAT

....%

kwota
	Wartość zamówienia brutto

kol. 5+ kol. 6

	1.
	2.
	3
	4.
	5.
	6.
	7,

	1.
	Zestawy do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych w koncentratach krwinek płytkowych zawieszonych w osoczu
Nr ref………………….

Producent………………
	100 sztuk
	
	
	
	

	2.
	Zestawy do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych w osoczu
Nr ref………………….

Producent………………
	3520 sztuk
	
	
	
	


	SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

	Lp.
	Parametr wymagany

	I.
	Zestawy do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych w koncentratach krwinek płytkowych zawieszonych w osoczu

	1.
	Zestawy muszą zapewnić redukcję biologicznych czynników chorobotwórczych w koncentratach krwinek płytkowych o objętości 200 – 360 ml.

	2.
	Zestawy muszą być jałowe i apirogenne.

	3.
	Pojemnik zestawu powinien zapewnić możliwość przechowywania koncentratów krwinek płytkowych do 5 dni od daty pobrania i umożliwiać wymianę gazów między wnętrzem pojemnika a otoczeniem.

	4.
	Pojemnik zestawu musi być wyposażony w dren. Średnica drenu powinna mieć wymiary zapewniające wzajemną kompatybilność drenów różnych pojemników i umożliwiać ich wzajemne połączenie  w systemie zamkniętym przy użyciu zgrzewarki do jałowego łączenia drenów.

	5.
	Pojemniki powinny posiadać znak CE oraz zgłoszenie do Rejestru Wyrobów Medycznych.

	6.
	Wszystkie pojemniki muszą być zaopatrzone w etykiety, które nie mogą się odklejać w czasie preparatyki oraz przechowywania. Etykieta powinna mieć wymiary umożliwiające przyklejanie do nich etykiety głównej zgodnej z wymogami ISBT. Etykieta na pojemniku służącym do przechowywania koncentratu krwinek płytkowych musi zawierać numer serii w postaci kodu kreskowego oraz w postaci numerycznej, jak również datę ważności pojemnika w postaci kodu kreskowego oraz w postaci numerycznej.

	7.
	Tworzywo, z którego wykonane są pojemniki musi być przejrzyste, bezbarwne, umożliwiające wizualną ocenę pojemnika oraz składnika znajdującego się w pojemniku oraz powinno zapewniać bezpieczne przechowywanie w temperaturze +24°C do – 90 °C.

	8.
	Zestawy do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych muszą być zamknięte w indywidualnych opakowaniach zabezpieczających. Zestawy w opakowaniach zabezpieczających muszą być zapakowane w odporne na uszkodzenia zbiorcze opakowania kartonowe. W jednym opakowaniu kartonowym powinny się znajdować zestawy jednej serii.

	9.
	Na kartonach powinny znajdować się informacje dotyczące warunków przechowywania i transportu oraz nr serii i data ważności.

	10.
	Wymagana instrukcja obsługi oraz specyfikacja zestawów w języku polskim, zawierająca wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje, w tym: opis działania, skład chemiczny, środki ostrożności przy stosowaniu, warunki przechowywania, trwałość po otworzeniu opakowania.

	11.
	Do każdej nowej serii dostawca jest zobowiązany dołączyć indywidualny certyfikat kontroli jakości.

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

	II.
	Zestawy do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych w osoczu

	1.
	Zestawy muszą być jałowe i apirogenne.

	2.
	Zestawy muszą zapewnić redukcję biologicznych czynników chorobotwórczych w osoczu o objętości 
170 – 360 ml.

	3.
	Zestawy muszą gwarantować utrzymanie przez FFP odpowiednich wartości parametrów kontroli jakości: 

- stężenie białka całkowitego – powyżej 50 g/l,

- średnią aktywność czynnika VIII – nie mniej niż 70 IU w 100 ml,

- fibrynogen – średnio ≥ 60 % wartości dla jednostki osocza świeżo pobranego.

	4.
	Pojemnik zestawu powinien być wyposażony w dren. Średnica drenu powinna mieć wymiary zapewniające wzajemną kompatybilność drenów różnych pojemników i umożliwiać ich wzajemne połączenie w systemie zamkniętym przy użyciu zgrzewarki do jałowego łączenia drenów.

	5.
	Pojemniki muszą posiadać znak CE oraz zgłoszenie do Rejestru Wyrobów Medycznych.

	6.
	Etykieta na pojemniku do przechowywania osocza musi zawierać numer serii i datę ważności pojemnika w postaci literowo-cyfrowej oraz w postaci kodu kreskowego.

	7.
	Tworzywo z którego wykonane są pojemniki musi być przejrzyste , bezbarwne umożliwiające wizualną ocenę pojemnika i składnika znajdującego się w pojemniku oraz powinno zapewniać bezpieczne przechowywanie składnika w temperaturze do - 60°C.

	8.
	Zestawy do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych muszą być zamknięte w indywidualnych opakowaniach zabezpieczających. Zestawy w opakowaniach zabezpieczających muszą być zapakowane w odporne na uszkodzenia zbiorcze opakowania kartonowe. W jednym opakowaniu kartonowym powinny się znajdować zestawy jednej serii.

	9.
	Na kartonach powinny znajdować się informacje dotyczące warunków przechowywania i transportu oraz nr serii i data ważności.

	10.
	Wymagana instrukcja obsługi oraz specyfikacja zestawów w języku polskim, zawierająca wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje, w tym: opis działania, skład chemiczny, środki ostrożności przy stosowaniu, warunki przechowywania, ważność zestawu po otworzeniu opakowania.

	11.
	Do każdej nowej serii dostawca jest zobowiązany dołączyć indywidualny certyfikat kontroli jakości.

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


UWAGA:
Zamawiający wymaga dostarczenia zestawów w pełni kompatybilnych z urządzeniami do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych w osoczu Mirasol (producent Terumo BCT).
……………………………………….
(podpis i pieczęć osoby/osób uprawnionej do
reprezentowania wykonawcy i podpisania oferty)


Załącznik Nr 3 – Wzór informacji, że wykonawca nie należy/należny do grupy kapitałowej
.................................................
(pieczęć nagłówkowa Wykonawcy) 

INFORMACJA O GRUPIE KAPITAŁOWEJ
Przystępując do postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie w trybie przetargu nieograniczonego na: Dostawa zestawów do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych na systemie Mirasol na potrzeby RCKiK w Lublinie.
- oświadczamy, że nie należymy do grupy kapitałowej, o której mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2019 r., poz. 1843), tj. w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 1076)*
- oświadczamy, że należymy do tej samej grupy kapitałowej, o której mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Prawo Zamówień Publicznych, tj. w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentów (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz. 1076), co podmioty wymienione poniżej (należy podać nazwy i adresy siedzib)*:

	Lp.
	Nazwa (firma)
	Adres siedziby

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	


* niepotrzebne skreślić
...............................................................................................
(data, pieczęć i podpis Wykonawcy lub Pełnomocnika)

Załącznik Nr 4 – Wzór Formularza Ofertowego

.................................. dnia .......................

FORMULARZ OFERTOWY
My, niżej podpisani:

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

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

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

(Zarejestrowana nazwa Wykonawcy/ pełnomocnika wykonawców występujących wspólnie*)
Nazwa wykonawcy: …......................................................................................................................
NIP wykonawcy: …...........................................................................................................................
REGON wykonawcy: …....................................................................................................................
Nazwisko osoby upoważnionej do kontaktów: ….............................................................................
adres wykonawcy: ….......................................................................................................................
kod pocztowy i miejscowość: ….......................................................................................................
województwo…..........................................................................................................................
telefon: …..........................................................
faks: …..............................................................
poczta elektroniczna (e-mail): …..............................................................................
adres internetowy (URL): ….....................................................................................
kapitał zakładowy: …..........................................
przystępując do prowadzonego przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie przetargu nieograniczonego na „Dostawa zestawów do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych na systemie Mirasol na potrzeby RCKiK w Lublinie”, składamy niniejszą ofertę na wykonanie zamówienia i:
1. Oświadczamy, że zapoznałem/ liśmy się z wymaganiami Zamawiającego, dotyczącymi przedmiotu zamówienia, zamieszczonymi w Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia wraz z załącznikami i nie wnoszę/wnosimy do nich żadnych zastrzeżeń.
2. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamówienia na warunkach przedstawionych w niniejszej ofercie za cenę:
	Cena brutto (łączna wartość brutto)
…………………………….zł

w tym VAT … %
	Słownie: 

…………………………………………………………………


zgodnie z załączonym do niniejszej oferty kosztorysem ofertowym sporządzonym według wzoru stanowiącego Załącznik nr 1 do SIWZ.
Termin dostaw cząstkowych: ______
 dni roboczych od daty zgłoszenia zapotrzebowania przez Zamawiającego. (obligatoryjny (maks.) termin dostaw cząstkowych – 7 dni roboczych od daty zgłoszenia zapotrzebowania).
3. Oświadczamy, że w ww. podanej cenie uwzględniliśmy wszelkie koszty niezbędne do pełnej i terminowej realizacji zamówienia, zgodnie z wymaganiami Zamawiającego opisanymi w Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia, Kosztorysie ofertowym i wzorze umowy.

4. Oświadczamy, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą przez okres 30 dni od upływu terminu otwarcia ofert. 

5. Oświadczamy, że w razie wybrania naszej oferty jako najkorzystniejszej zobowiązujemy się do podpisania umowy na warunkach określonych we Wzorze Umowy.

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

7. Oświadczamy, że informacje i dokumenty zawarte w Ofercie na stronach od nr ........................ do nr ......................... stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i zastrzegamy, że nie mogą być one udostępniane. Informacje i dokumenty zawarte na pozostałych stronach Oferty są jawne.

(W przypadku utajnienia oferty Wykonawca nie później niż w terminie składania ofert zobowiązany jest wykazać, iż zastrzeżone informacje stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w szczególności określając, w jaki sposób zostały spełnione przesłanki, o których mowa w art. 11 pkt 4 ustawy z 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, zgodnie z którym tajemnicę przedsiębiorstwa stanowi określona informacja, jeżeli spełnia łącznie 3 warunki:
a) ma charakter techniczny, technologiczny, organizacyjny przedsiębiorstwa lub jest to inna informacja mająca wartość gospodarczą,
b) nie została ujawniona do wiadomości publicznej,
c) podjęto w stosunku do niej niezbędne działania w celu zachowania poufności.)
8. Oświadczam/y, że zamierzamy powierzyć realizację następujących części zamówienia podwykonawcom**

	Lp.
	Część zamówienia powierzona do realizacji podwykonawcy
	Nazwa/firma podwykonawcy

	
	
	


9. Zarejestrowane nazwy i adresy wykonawców występujących wspólnie**: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

10. Oświadczam (y), że wybór oferty prowadzi/nie prowadzi
 do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego:
1) Nazwa towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do powstania obowiązku podatkowego:

……………………..…………………………………………………………………………………
2) Wartość towaru lub usługi bez kwoty podatku VAT:

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

11. Czy wykonawca jest mikroprzedsiębiorstwem bądź małym lub średnim przedsiębiorstwem?

Tak

Nie

(właściwe zaznaczyć)

Zgodnie z artykułem 2 załącznika nr I do rozporządzenia Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r.:
· do kategorii mikroprzedsiębiorstw oraz małych i średnich przedsiębiorstw („MŚP”) należą przedsiębiorstwa, które zatrudniają mniej niż 250 pracowników i których roczny obrót nie przekracza 50 milionów EUR, lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionów EUR,
· małe przedsiębiorstwo definiuje się jako przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 50 pracowników i którego roczny obrót lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionów EUR,
· mikroprzedsiębiorstwo definiuje się jako przedsiębiorstwo, które zatrudnia mniej niż 10 pracowników i którego roczny obrót lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 milionów EUR
12. Załącznikami do niniejszego formularza, stanowiącymi integralną część oferty, są:

1) kosztorys ofertowy i szczegółowy opis przedmiotu zamówienia Załącznik nr 1
2) oświadczenia, o których mowa w pkt 5.1 SIWZ według wzoru stanowiącego Załącznik nr 5 i 6 do SIWZ,

3) ……………………………………………………………………………………….

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

(data i czytelny podpis uprawnionego przedstawiciela(i) Wykonawcy)

* niepotrzebne skreślić
** jeżeli dotyczy
Załącznik Nr 5 – Wzór oświadczenia o spełnianiu warunków udziału w postępowaniu
Zamawiający:
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej

ul. Żołnierzy Niepodległej 8, 20-078 Lublin

(pełna nazwa/firma, adres)
Wykonawca:
…………………………………………………………………………

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

(imię, nazwisko, stanowisko/ podstawa do reprezentacji)
Oświadczenie wykonawcy 
składane na podstawie art. 25a ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. 
Prawo zamówień publicznych (dalej jako: ustawa Pzp), 
DOTYCZĄCE SPEŁNIANIA WARUNKÓW UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU 
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, którego przedmiotem jest 

„Dostawa zestawów do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych 

na systemie Mirasol na potrzeby RCKiK w Lublinie”, 
prowadzonego przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie oświadczam, co następuje:

INFORMACJA DOTYCZĄCA WYKONAWCY:
Oświadczam, że spełniam warunki udziału w postępowaniu określone przez zamawiającego w Rozdziale 4 pkt 4.2. Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia (wskazać dokument 
i właściwą jednostkę redakcyjną dokumentu, w której określono warunki udziału w postępowaniu).
…………….……. (miejscowość), dnia ………….……. r. 







…………………………………………

(podpis)

INFORMACJA W ZWIĄZKU Z POLEGANIEM NA ZASOBACH INNYCH PODMIOTÓW: 

Oświadczam, że w celu wykazania spełniania warunków udziału w postępowaniu, określonych przez zamawiającego w Rozdziale 4 pkt 4.2.Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia polegam na zasobach następującego/ych podmiotu/ów: ………………………………………………………………………………………….………………

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

w następującym zakresie: 

……………………………………………………………………………………………………………(wskazać podmiot i określić odpowiedni zakres dla wskazanego podmiotu). 
…………….……. (miejscowość), dnia ………….……. r. 







…………………………………………
(podpis)

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:
Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne 
i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

…………….……. (miejscowość), dnia ………….……. r. 







…………………………………………
(podpis)

Załącznik Nr 6 – Wzór oświadczenia o braku podstaw do wykluczenia
Zamawiający:
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej

ul. Żołnierzy Niepodległej 8, 20-078 Lublin

(pełna nazwa/firma, adres)
Wykonawca:
…………………………………………………………………………

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

(imię, nazwisko, stanowisko/ podstawa do reprezentacji)
Oświadczenie wykonawcy 
składane na podstawie art. 25a ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. 
 Prawo zamówień publicznych (dalej jako: ustawa Pzp), 
DOTYCZĄCE PRZESŁANEK WYKLUCZENIA Z POSTĘPOWANIA
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, którego przedmiotem jest 
„Dostawa zestawów do redukcji biologicznych czynników chorobotwórczych 

na systemie Mirasol na potrzeby RCKiK w Lublinie”, 
prowadzonego przez Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie oświadczam, co następuje:

OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYKONAWCY:
1. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie 
art. 24 ust 1 pkt 12-23 ustawy Pzp.

2. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie 
art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy.

…………….……. (miejscowość), dnia ………….……. r. 







…………………………………………

(podpis)

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. 24 ust. 1 pkt 13-14, 16-20 lub art. 24 ust. 5 ustawy Pzp). Jednocześnie oświadczam, że w związku z ww. okolicznością, na podstawie art. 24 ust. 8 ustawy Pzp podjąłem następujące środki naprawcze: ……………………………………………………………………………………………………………

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

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 







…………………………………………

(podpis)

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODMIOTU, NA KTÓREGO ZASOBY POWOŁUJE SIĘ WYKONAWCA:
Oświadczam, że następujący/e podmiot/y, na którego/ych zasoby powołuję się w niniejszym postępowaniu, tj.: …………………………………………………………………….………………………… 

…………………………………………………………………….……………………………………
(podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG) 
nie podlega/ją wykluczeniu z postępowania o udzielenie zamówienia.

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 







…………………………………………

(podpis)

[UWAGA: zastosować tylko wtedy, gdy zamawiający przewidział możliwość, o której mowa w art. 25a ust. 5 pkt 2 ustawy Pzp]
OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODWYKONAWCY NIEBĘDĄCEGO PODMIOTEM, NA KTÓREGO ZASOBY POWOŁUJE SIĘ WYKONAWCA:
Oświadczam, że następujący/e podmiot/y, będący/e podwykonawcą/ami: ……………………………………………………………………..….…… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG), nie podlega/ą wykluczeniu z postępowania 
o udzielenie zamówienia.
…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 







…………………………………………
(podpis)
OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:
Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne 
i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.

…………….……. (miejscowość), dnia …………………. r. 







…………………………………………

(podpis)













Pieczęć wykonawcy 








� Dotyczy ofert składanych w formie pisemnej.


�	 Dotyczy ofert składanych w formie pisemnej.


� Wypełnia Wykonawca.


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


�Niepotrzebne skreślić. Gdy wybór oferty prowadzi do powstania obowiązku podatkowego u Zamawiającego, Wykonawca zobligowany jest do wypełnienia pozycji 1) i 2) w pkt 10 druku oferty.


�Dotyczy ofert składanych w formie pisemnej.


�	 Dotyczy ofert składanych w formie pisemnej.


�	 Dotyczy ofert składanych w formie pisemnej.


�	 Dotyczy ofert składanych w formie pisemnej.


�	 Dotyczy ofert składanych w formie pisemnej.


�	 Dotyczy ofert składanych w formie pisemnej.


�	 Dotyczy ofert składanych w formie pisemnej.


�	 Dotyczy ofert składanych w formie pisemnej.
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