RCKiK.DAE.SZ-3321/37/22

SPECYFIKACJA WARUNKÓW ZAMÓWIENIA
na

Część 1: Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej techniką mikrokolumnową żelową na posiadanym przez Zamawiającego analizatorze oraz dzierżawa automatycznego analizatora immunohematologicznego na potrzeby PITD (Backup)  wraz z serwisowaniem urządzeń.

Część 2:  Dostawa odczynników i materiałów eksploatacyjnych wraz z dzierżawą analizatora do badań immunohematologicznych, podłączeniem do systemu „Bank Krwi” i doposażeniem, dostawa odczynników i materiałów zużywalnych wykorzystywanych do badań immunohematologicznych techniką mikrokolumnową żelową kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiającego urządzeniami wraz z serwisowaniem urządzeń .
(znak postępowania: RCKiK.DAE.SZ-3321/37/22)
I.  NAZWA ORAZ ADRES ZAMAWIAJĄCEGO
Zamawiającym jest:
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej

ul. Żołnierzy Niepodległej 8

20-078 Lublin 

NIP: 7122427252
REGON: 431029412
tel. (81) 532-89-32
adres poczty elektronicznej: sekretariat@rckik.lublin.pl
strona internetowa prowadzonego postępowania: 
www.rckik.lublin.pl 

oraz 

https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin
II.  ADRES STRONY INTERNETOWEJ, NA KTÓREJ UDOSTĘPNIANE BĘDĄ ZMIANY I WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ ORAZ INNE DOKUMENTY ZAMÓWIENIA BEZPOŚREDNIO ZWIĄZANE Z POSTĘPOWANIEM O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA

Zmiany i wyjaśnienia treści Specyfikacji Warunków Zamówienia (dalej zwana „SWZ”) oraz inne dokumenty zamówienia bezpośrednio związane z postępowaniem o udzielenie zamówienia będą udostępniane na stronie internetowej:
www.rckik.lublin.pl   oraz   https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin

III. TRYB UDZIELENIA ZAMÓWIENIA

1. Postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzone jest w trybie przetargu nieogranicznego, na podstawie art. 129 ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 11 września 2019 r. - Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.) (zwanej dalej także „Pzp”, „ustawa Pzp”) oraz aktów wykonawczych wydanych na jej podstawie.

2. Zamawiający informuje, iż w przedmiotowym postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego zastosowana zostanie tzw. „procedura odwrócona”, o której mowa w art. 139 ustawy Pzp. 

Procedura ta polegać będzie na tym, że Zamawiający najpierw dokona badania i oceny ofert, a następnie dokona kwalifikacji podmiotowej wykonawcy, którego oferta najwyżej oceniona, w zakresie braku podstaw wykluczenia oraz spełnienia warunków udziału w postępowaniu.
IV. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Przedmiotem zamówienia jest:
Część 1: Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej techniką mikrokolumnową żelową na posiadanym przez Zamawiającego analizatorze oraz dzierżawa automatycznego analizatora immunohematologicznego na potrzeby PITD (Backup)  wraz z serwisowaniem urządzeń.

Część 2:  Dostawa odczynników i materiałów eksploatacyjnych wraz z dzierżawą analizatora do badań immunohematologicznych, podłączeniem do systemu „Bank Krwi” i doposażeniem, dostawa odczynników i materiałów zużywalnych wykorzystywanych do badań immunohematologicznych techniką mikrokolumnową żelową kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiającego urządzeniami wraz z serwisowaniem urządzeń .

Oferowany przedmiot zamówienia musi być dopuszczony do obrotu, używania i oznakowany zgodnie z obowiązującymi przepisami tj.: Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (t. j. Dz. U. z 2021 r., poz. 1565 ze zm.) -jeżeli dotyczy wyrobów medycznych.
Kod i nazwa zamówienia według Wspólnego Słownika Zamówień (CPV): 
33.69.62.00-7 (odczynniki do badania krwi), 
38.43.45.20-7 (analizatory krwi), 
33.12.41.30-5 (wyroby diagnostyczne), 
33.12.41.00-6 (urządzenia diagnostyczne).
Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia zawarty jest w Załączniku nr 1.1 i 1.2 do   SWZ. 
W przypadku, gdy opis przedmiotu zamówienia został opisany przez wskazanie znaków towarowych, patentów lub pochodzenia, źródła lub szczególnego procesu, który charakteryzuje produkty lub usługi dostarczane przez konkretnego wykonawcę Zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne opisywanym, a wskazaniu takiemu towarzyszą wyrazy „lub równoważny”. W przypadku, gdy opis przedmiotu zamówienia odnosi się do norm, ocen technicznych, specyfikacji technicznych i systemów referencji technicznych, o których mowa w art. 101 ust.1 pkt 2 oraz ust.3 PZP Zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne opisywanym, a odniesieniu takiemu towarzyszą wyrazy „lub równoważne”.

W przypadku wskazania w opisie przedmiotu zamówienia ww. określeń Zamawiający informuje, że zostały one podane wyłącznie w celu określenia wymaganych parametrów jakościowych, jakimi co najmniej winny odpowiadać zamawiane produkty/ usługi. Takie parametry, gwarantowane przez określonych producentów, pozwolą Zamawiającemu na utrzymanie standardów koniecznych do zapewnienia wymaganej jakości wykonywanych badań. Zamawiający, opisując przedmiot zamówienia poprzez wskazanie nazw handlowych, dopuszcza jednocześnie wszelkie ich odpowiedniki rynkowe, nie gorsze niż wskazane w SWZ. 

Zwrot "równoważny" oznacza, że Zamawiający dopuszcza produkt lub usługę zbliżone pod względem parametrów technicznych lub jakościowych do produktu lub usługi dostarczanej przez konkretnego wykonawcę, co nie oznacza identyczności z produktem lub usługą wskazanymi w opisie przedmiotu zamówienia, ale posiadanie zbliżonych cech i parametrów funkcjonalnych. Zastosowanie produktów równoważnych nie może pogorszyć jakości osiąganych wyników ani negatywnie wpłynąć na prawidłowe użytkowanie lub funkcjonowanie produktu lub usługi zgodnie z ich przeznaczeniem. W przypadku zaproponowania przez Wykonawcę w ofercie produktów/ usług równoważnych jakościowo do produktów/ usług wskazanych przez Zamawiającego, Wykonawca zobowiązany jest wykazać, że oferowane rozwiązania w równoważnym stopniu spełniają wymagania określone przez Zamawiającego. Wykonawca ponosi pełną odpowiedzialność za szkody powstałe w eksploatowanych przez Zamawiającego sprzęcie i urządzeniach, będące wynikiem dostarczonych przez Wykonawcę produktów równoważnych a w szczególności za uszkodzenia aparatury, za pomocą której wykonywane są analizy i badania laboratoryjne.

Rozwiązania równoważne muszą być zgodne w szczególności pod względem:

1)gabarytów i konstrukcji (wielkość, rodzaj, właściwości fizyczne, liczba elementów składowych),

2)charakteru użytkowego (tożsamość funkcji),

3)charakterystyki materiałowej (rodzaj i jakość materiałów),

4)parametrów technicznych (wytrzymałość, trwałość, dane techniczne, konstrukcje itd.),

5)parametrów bezpieczeństwa użytkowania itp.

W zakresie odczynników równoważne odczynniki muszą posiadać ważne świadectwo kontroli jakości/ certyfikat jakości, które zawiera informację nt. nazwy producenta, numeru katalogowego dostarczonego produktu, składu ilościowego poszczególnych składników, czystości produktu, okresu trwałości, daty atestacji itp. Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć kartę charakterystyki odczynnika chemicznego/ związku chemicznego. 

W przypadku, gdy SWZ przewiduje obowiązek posiadania certyfikatów, przez certyfikaty równoważne Zamawiający rozumie certyfikaty, które są analogiczne co do zakresu z przykładowymi certyfikatami wskazanymi z nazwy dla danej roli, co jest rozumiane jako certyfikaty dotyczące:

1)analogicznej dziedziny merytorycznej wynikającej z roli, której dotyczy certyfikat,

2)analogicznego stopnia poziomu kompetencji,

3)analogicznego poziomu doświadczenia zawodowego wymaganego do otrzymania danego certyfikatu oraz potwierdzony jest egzaminem (dotyczy tylko tych ról, których przykładowe certyfikaty muszą być potwierdzone).

V.  PRZEDMIOTOWE ŚRODKI DOWODOWE
1. Zamawiający żąda od Wykonawcy  następujących przedmiotowych środków dowodowych:
1) Dokument potwierdzający  dopuszczenie  do obrotu, używania i oznakowania zgodnie  z obowiązującymi przepisami tj.: Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (t. j. Dz. U. z 2021 r., poz. 1565 ze zm.) -jeżeli dotyczy wyrobów medycznych.

2) Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, że wyrób medyczny jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami – jeśli dotyczy.
3) Deklaracja Wytwórcy (Producenta) o spełnieniu wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych – jeśli dotyczy.
4) Specyfikacje techniczne oferowanej aparatury.
5) Wykaz niezbędnych odczynników, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych wraz z podaniem ich nazw, ilości w jednym opakowaniu, terminów ważności zamkniętych opakowań, terminów ważności opakowań otwartych.
6) Wykaz oferowanych w dzierżawę urządzeń zawierający dane techniczne, informacje o ilości urządzeń, oraz ich wartości ewidencyjno – księgowej. W wykazie należy uwzględnić wszystkie urządzenia będące przedmiotem dzierżawy wraz z systemem sterowania (analizatory, niezbędna ilość zestawów komputerowych z niezbędnym oprogramowaniem ups, drukarkami itd.)
7) Oświadczenie o ilości wymaganych przeglądów oferowanych urządzeń w okresie realizacji umowy.
2. Jeżeli Wykonawca nie złożył przedmiotowych środków dowodowych wymienionych w pkt. 1 powyżej lub złożone przedmiotowe  środki dowodowe niekompletne , Zamawiający wezwie Wykonawcę do ich złożenia lub uzupełnienia w wyznaczonym terminie.
3. Niezależnie od postanowienia pkt. 2, Zamawiający może żądać od Wykonawcy wyjaśnień dotyczących treści złożonych przedmiotowych środków dowodowych.
VI. TERMIN WYKONANIA ZAMÓWIENIA

Wykonawca zobowiązany jest zrealizować przedmiot zamówienia w terminie 36 miesięcy od daty podpisania umowy. 
W zakresie części 1: Wykonawca zobowiązany jest zrealizować dostawy sukcesywne:
- odczynniki i materiały zużywalne dostarczane zgodnie z zamówieniami Zamawiającego według harmonogramu,

- krwinki wzorcowe, zestawy do codziennej kontroli zgodnie z abonamentem 
- zestawy do kontroli zewnątrz-laboratoryjnej zgodnie z harmonogramem – dostawa w III kwartale każdego roku w okresie trwania umowy.

W zakresie części 2: Wykonawca zobowiązany jest zrealizować dostawy cząstkowe w terminie maksymalnym 30  dni roboczych od daty złożenia zamówienia przez Zamawiającego (“Termin dostaw cząstkowych” stanowi kryterium oceny ofert –  patrz Rozdział XVII).

- krwinki wzorcowe, zestawy do codziennej kontroli zgodnie z abonamentem 
- zestawy do kontroli zewnątrz-laboratoryjnej zgodnie z harmonogramem – dostawa w III kwartale każdego roku w okresie trwania umowy
VII.    PODSTAWY WYKLUCZENIA 

1. Z postępowania o udzielenie zamówienia wyklucza się Wykonawców, w stosunku do których zachodzi którakolwiek z okoliczności wskazanych:

1)
w art. 108 ust. 1 Pzp;

2)
w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 roku o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U. z 2022 roku poz. 835):

a)
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;

b)
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;

c)
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.

2.
Wykluczenie Wykonawcy następuje zgodnie z art. 111 ustawy Pzp.

3.
Wykonawca nie podlega wykluczeniu w okolicznościach określonych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 2, 5 ustawy Pzp, jeżeli udowodni Zamawiającemu, że spełnił łącznie przesłanki wskazane w art. 110 ust. 2 ustawy Pzp.

4.
Zamawiający oceni, czy podjęte przez Wykonawcę czynności, o których mowa w art. 110 ust. 2 ustawy Pzp, są wystarczające do wykazania jego rzetelności, uwzględniając wagę i szczególne okoliczności czynu Wykonawcy. Jeżeli podjęte przez Wykonawcę czynności nie są wystarczające do wykazania jego rzetelności, Zamawiający wyklucza wykonawcę.
5.
Wykonawca może zostać wykluczony przez Zamawiającego na każdym etapie postępowania o udzielenie zamówienia.

6. Zamawiający nie przewiduje wykluczenia Wykonawcy na podstawie przepisów, o których mowa w art. 109 ust. 1 ustawy Pzp.

VIII. WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA
O udzielenie zamówienia mogą się ubiegać wykonawcy, którzy spełniają następujące warunki dotyczące:

a) zdolności do występowania w obrocie gospodarczym:

Zamawiający nie stawia warunku w ww. zakresie.

b) uprawnień do prowadzenia określonej działalności gospodarczej lub zawodowej, o ile wynika to     z odrębnych przepisów:

Zamawiający nie stawia warunku w ww. zakresie.

c) sytuacji ekonomicznej lub finansowej:

Zamawiający nie stawia warunku w ww. zakresie.

d) zdolności technicznej lub zawodowej:

Zamawiający nie stawia warunku w ww. zakresie.

IX.  JEDZ I PODMIOTOWE ŚRODKI DOWODOWE
A. OŚWIADCZENIE SKŁADANE NA FORMULARZU JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMÓWIENIA (ZWANE DALEJ „JEDZ”)
1. Wykonawca w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia oraz spełniania warunków udziału w postępowaniu, składa wraz z ofertą aktualne na dzień składania ofert oświadczenie w formie jednolitego europejskiego dokumentu zamówienia (JEDZ). W celu złożenia oświadczenia należy:
1.1. pobrać z Platformy Zakupowej plik w formacie XML o nazwie „JEDZ” (zapisać na swoim komputerze);

1.2. wejść na stronę https://ec.europa.eu/growth/espd/;

1.3.  SHAPE 


wybrać język polski klikając               Polski;

1.4. wybrać opcję „Jestem wykonawcą”;

1.5. wybrać opcję „zaimportować ESPD”;

1.6. załadować (zaimportować) dokument – plik JEDZ wcześniej pobrany 
ze strony Zamawiającego i zapisany na swoim komputerze – klikając 

 SHAPE 



1.7. postępować zgodnie z instrukcjami w narzędziu;

przy wypełnianiu formularza JEDZ Wykonawca może skorzystać 
z instrukcji jego wypełniania zamieszczonej przez Urząd Zamówień Publicznych na stronie internetowej pod adresem: https://www.uzp.gov.pl/__data/assets/pdf_file/0015/32415/Instrukcja-wypelniania-JEDZ-ESPD.pdf  
Oświadczenie JEDZ Wykonawca wypełnia, a następnie składa za pośrednictwem Platformy Zakupowej.
2. W przypadku wspólnego ubiegania się o zamówienie przez wykonawców, JEDZ składa każdy         z wykonawców wspólnie ubiegających się o zamówienie. Dokumenty te potwierdzają spełnianie warunków udziału w postępowaniu oraz brak podstaw wykluczenia w zakresie, w którym każdy         z wykonawców wykazuje brak podstaw wykluczenia. 

3. Wykonawca, który powołuje się na zasoby innych podmiotów, w celu wykazania braku istnienia wobec nich podstaw wykluczenia składa także JEDZ dotyczące tych podmiotów. 

4.Wykonawca, który zamierza powierzyć wykonanie części zamówienia podwykonawcom, w celu wykazania braku istnienia wobec nich podstaw wykluczenia z udziału w postępowaniu składa JEDZ dotyczące podwykonawców.

B. ZAMAWIAJĄCY PRZED WYBOREM NAJKORZYSTNIEJSZEJ OFERTY WEZWIE WYKONAWCĘ, KTÓREGO OFERTA ZOSTAŁA NAJWYŻEJ OCENIONA, DO ZŁOŻENIA W WYZNACZONYM TERMINIE, NIE KRÓTSZYM NIŻ 10 DNI, AKTUALNYCH NA DZIEŃ ZŁOŻENIA NASTĘPUJĄCYCH PODMIOTOWYCH ŚRODKÓW DOWODOWYCH: 
a) informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie określonym w art. 108 ust. 1 pkt 1), 2), 4) ustawy Pzp, sporządzony nie wcześniej niż 6 miesięcy przed jej złożeniem;
b) oświadczenie Wykonawcy o: aktualności informacji zawartych w JEDZ- Wzór oświadczenia stanowi  Załącznik nr 4 do SWZ.
c) Oświadczenie wykonawcy w zakresie przesłanki opisanej w art. 108 ust. 1 pkt. 5 Pzp, tj, oświadczenie o braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16.02.2007r. o ochronie konkurencji i konsumentów (Dz. U. z 2020 r. poz. 1076 ze zm.), z innym wykonawcą, który złożył odrębną ofertę, ofertę częściową albo oświadczenie o przynależności do tej samej grupy kapitałowej wraz z dokumentami lub informacjami potwierdzającymi przygotowanie oferty, oferty częściowej niezależnie od innego wykonawcy należącego do tej samej grupy kapitałowej (wg Załącznika nr 5 do SWZ.);
W sprawach nieuregolowanych w niniejszym swz zastosowanie mają przepisy-  Rozporządzenia Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych środków dowodowych oraz innych dokumentów lub oświadczeń, jakich może żądać zamawiający od wykonawcy (Dz.U.2020 poz. 2415).
X. INFORMACJE O ŚRODKACH KOMUNIKACJI ELEKTRONICZNEJ, PRZY UŻYCIU KTÓRYCH ZAMAWIAJĄCY BĘDZIE KOMUNIKOWAŁ SIĘ Z WYKONAWCAMI, ORAZ INFORMACJE O WYMAGANIACH TECHNICZNYCH I ORGANIZACYJNYCH SPORZĄDZANIA, WYSYŁANIA I ODBIERANIA KORESPONDENCJI ELEKTRONICZNEJ
1.
W postępowaniu o udzielenie zamówienia komunikacja między Zamawiającym, a Wykonawcami odbywa się przy użyciu platformazakupowa.pl. 

UWAGA: 

W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku niedziałania platformazakupowa.pl Zamawiający może również komunikować się z Wykonawcami za pomocą poczty elektronicznej, email:

przetargi@rckik.lublin.pl.

2. Zamawiający w zakresie pytań:

· technicznych związanych z działaniem systemu prosi o kontakt z Centrum

Wsparcia Klienta platformazakupowa.pl pod numer 22 101 02 02,

cwk@platformazakupowa.pl.

· merytorycznych wyznaczył osoby, w Ogłoszeniu o zamówieniu i SWZ 

3. Wymagania techniczne i organizacyjne opisane zostały w Regulaminie - platformazakupowa.pl.
4. Występuje limit objętości plików lub spakowanych folderów w zakresie całej oferty do ilości 10 plików lub spakowanych folderów (pliki można spakować zgodnie z ust. 8) przy maksymalnej wielkości 150 MB.
5. Przy dużych plikach kluczowe jest łącze internetowe i dostępna przepustowość łącza po stronie serwera platformazakupowa.pl oraz użytkownika. 
6. Proces przeciwny do pobierania danych, polegający na wysyłaniu w tym przypadku plików z komputera użytkownika do systemu platformazakupowa.pl. Zaleca się, aby łączna objętość plików nie była większa niż 0,5 GB, gdyż   w przypadku braku wystarczającego transferu danych ich wgranie do systemu może zająć bardzo dużo czasu.

7. Składając ofertę zaleca się zaplanowanie złożenia jej z wyprzedzeniem minimum 24h, aby zdążyć w terminie przewidzianym na jej złożenie w przypadku siły wyższej, jak np. awaria platformazakupowa.pl, awaria Internetu, problemy techniczne związane z brakiem np. aktualnej przeglądarki, itp.
8. W przypadku większych plików zalecamy skorzystać z instrukcji pakowania plików dzieląc je na mniejsze paczki po np. 150 MB każda, link do instrukcji: https://docs.google.com/document/d/1kdC7je8RNO5FSk_N0NY7nv1Xj1WYJza-CmXvYH8evhk/edit.
9. Za datę przekazania oferty przyjmuje się datę jej przekazania w systemie poprzez kliknięcie przycisku Złóż ofertę w drugim kroku i wyświetlaniu komunikatu, że oferta została złożona.
10. Czas wyświetlany na platformazakupowa.pl synchronizuje się automatycznie z serwerem Głównego Urzędu Miar (serwer tempus1.gum.gov.pl).

11. Wykonawca rejestrując się lub logując (w przypadku posiadania konta) na Platformie, akceptuje warunki korzystania z Platformy, określone w Regulaminie zamieszczonym na stronie: https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin pod adresem: https://platformazakupowa.pl/strona/1-regulamin oraz uznaje go za wiążący.
12. Ilekroć w SWZ, a także w załącznikach do SWZ występuje wymóg podpisywania dokumentów lub oświadczeń lub też potwierdzania dokumentów za zgodność z oryginałem, należy przez to rozumieć że oświadczenia i dokumenty te powinny być opatrzone podpisem (podpisami) osoby (osób) uprawnionej (uprawnionych) do reprezentowania wykonawcy/podmiotu, na zasobach lub sytuacji którego wykonawca polega zgodnie z zasadami reprezentacji wskazanymi we właściwym rejestrze lub osobę (osoby) upoważnioną do reprezentowania wykonawcy/podmiotu, na zasobach lub sytuacji którego wykonawca polega na podstawie pełnomocnictwa.

UWAGA:

Do przygotowania oferty konieczne jest posiadanie przez osobę upoważnioną do reprezentowania Wykonawcy kwalifikowanego podpisu elektronicznego, podpisu osobistego lub podpisu zaufanego.
13. Sposób komunikowania się Zamawiającego z Wykonawcami (nie dotyczy składania  ofert ):
1) Jeżeli w Ogłoszeniu o zamówieniu lub  SWZ nie zapisano inaczej to komunikacja w postępowaniu w szczególności składanie dokumentów, oświadczeń, wniosków, zawiadomień, zapytań oraz przekazywanie informacji odbywa się elektronicznie za pośrednictwem platformazakupowa.pl i formularza Wyślij wiadomość. 
2) Niniejsze nie dotyczy składania ofert, gdyż wiadomości nie są szyfrowane. 
3) Komunikacja poprzez Wyślij wiadomość umożliwia dodanie do treści wysyłanej  wiadomości plików lub spakowanego katalogu (załączników). Występuje limit objętość plików lub spakowanego katalogu w zakresie całej wiadomości do 1 GB przy maksymalnej ilości 20 plików lub spakowanych katalogów. 
4) W sytuacjach awaryjnych np. w przypadku niedziałania platformazakupowa.pl Zamawiający może również komunikować się z Wykonawcami za pomocą innych form komunikacji określonych w Ogłoszeniu o zamówieniu, SWZ (tj. np. poczta elektroniczna).
5) Dokumenty elektroniczne, oświadczenia lub elektroniczne kopie dokumentów lub oświadczeń składane są przez wykonawcę za pośrednictwem przycisku Wyślij wiadomość jako załączniki.
6) Wykonawca otrzyma powiadomienia tj. wiadomość email dotyczące komunikatów w sytuacji gdy zamawiający opublikuje informacje publiczne lub spersonalizowaną wiadomość zwaną prywatną korespondencją. 
7) Warunkiem otrzymania powiadomień systemowych platformazakupowa.pl zgodnie z zapisami uwzględnionymi powyżej jest wcześniejsze poinformowanie przez zamawiającego o postępowaniu, złożenie oferty lub wniosku jak i wystosowanie wiadomości przez wykonawcę w obrębie postępowania, na którą otrzyma odpowiedź. 
8) Za datę przekazania składanych dokumentów, oświadczeń, wniosków,  zawiadomień, zapytań oraz przekazywanie informacji uznaje się kliknięcie przycisku Wyślij wiadomość po których pojawi się komunikat, że wiadomość została wysłana do zamawiającego. 
XI. INFORMACJE O SPOSOBIE KOMUNIKOWANIA SIĘ ZAMAWIAJĄCEGO Z WYKONAWCAMI W INNY SPOSÓB NIŻ PRZY UŻYCIU ŚRODKÓW KOMUNIKACJI ELEKTRONICZNEJ W PRZYPADKU ZAISTNIENIA JEDNEJ Z SYTUACJI OKREŚLONYCH W ART. 65 UST. 1, ART. 66 I ART. 69

Zamawiający nie przewiduje użycia innych środków komunikacji elektronicznej ze względu na sytuacje, o których mowa w art. 65 ust. 1, art. 66 i art. 69 ustawy Pzp.
XII. OSOBY UPRAWNIONE DO KOMUNIKOWANIA SIĘ Z WYKONAWCAMI

Osoby uprawnione do porozumiewania się z wykonawcami:

· Wioletta Macieńko: kontakt za pośrednictwem Platformy Zakupowej Zamawiającego: https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin
· Monika Trzcińska: kontakt za pośrednictwem Platformy Zakupowej Zamawiającego: https://platformazakupowa.pl/pn/rckik_lublin
XIII. TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ
1. Wykonawca jest związany ofertą od dnia upływu terminu składania ofert do dnia  20.09.2022 r.

2. W przypadku gdy wybór najkorzystniejszej oferty nie nastapi przed upływem terminu związania ofertą określonego w SWZ, Zamawiający przed upływem terminu związania ofertą zwraca się jednokrotnie do Wykonawców o wyrażenie zgody na przedłużenie tego terminu o wskazywany przez niego okres, nie dłuższy niż 60 dni.
3. Przedłużenie terminu związania ofertą, o czym mowa w ust. 2, wymaga złożenia przez Wykonawcę pisemnego (t. j. wyrażonego przy użyciu wyrazów, cyfr lub innych znaków pisarskich, które można odczytać i powielić) oświadczenia o wyrażeniu zgody na przedłużenie terminu związania ofertą.
XIV. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY 
1. Oferta musi być sporządzona w języku polskim, w postaci elektronicznej i opatrzona kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

2. Do przygotowania oferty należy wykorzystać Formularz ofertowy, którego wzór stanowi Załącznik nr 3 do SWZ.

3. Do oferty należy dołączyć:

1) OŚWIADCZENIE SKŁADANE NA FORMULARZU JEDNOLITEGO EUROPEJSKIEGO DOKUMENTU ZAMÓWIENIA (JEDZ), o którym mowa w rozdziale IX pkt. A SWZ;
2) Oświadczenie Wykonawcy o niepodleganiu wykluczeniu w związku z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 roku o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U. z 2022 roku poz. 835) (według załączonego wzoru – Załącznik nr 7 do SWZ);

3) Oświadczenie Wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia składane na podstawie art. 117 ust. 4 ustawy Pzp wg wzoru stanowiącego Załącznik Nr 6  do SWZ-jeżeli dotyczy;
             oraz 
4) Dokument potwierdzający  dopuszczenie  do obrotu, używania i oznakowania zgodnie                                z obowiązującymi przepisami tj.: Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (t. j. Dz. U. z 2021 r., poz. 1565 ze zm.) -jeżeli dotyczy wyrobów medycznych.
5) Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, że wyrób medyczny jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami – jeśli dotyczy.

6) Deklaracja Wytwórcy (Producenta) o spełnieniu wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych – jeśli dotyczy.

7) Specyfikacje techniczne oferowanej aparatury.
8) Wykaz niezbędnych odczynników, materiałów zużywalnych i eksploatacyjnych wraz z podaniem ich nazw, ilości w jednym opakowaniu, terminów ważności zamkniętych opakowań, terminów ważności opakowań otwartych.

9) Wykaz oferowanych w dzierżawę urządzeń zawierający dane techniczne, informacje o ilości urządzeń, oraz ich wartości ewidencyjno – księgowej. W wykazie należy uwzględnić wszystkie urządzenia będące przedmiotem dzierżawy wraz z systemem sterowania (analizatory, niezbędna ilość zestawów komputerowych z niezbędnym oprogramowaniem ups, drukarkami itd.)

10) Oświadczenie o ilości wymaganych przeglądów oferowanych urządzeń w okresie realizacji umowy.
4. Pełnomocnictwo do złożenia oferty musi być złożone w oryginale w takiej samej formie, jak składana oferta (tj. w formie elektronicznej lub postaci elektronicznej opatrzonej podpisem zaufanym lub podpisem osobistym). Dopuszcza się także złożenie elektronicznej kopii (pełnomocnictwa sporządzonego uprzednio w formie pisemnej, w formie elektronicznego poświadczenia sporządzonego stosownie do art. 97 § 2 ustawy z dnia 14 lutego 1991 r. Prawo o notariacie, które to poświadczenie notariusz opatruje kwalifikowanym podpisem elektronicznym, bądź też poprzez opatrzenie skanu pełnomocnictwa sporządzonego uprzednio w formie pisemnej kwalifikowanym podpisem, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym mocodawcy. Elektroniczna kopia pełnomocnictwa nie może być uwierzytelniona przez upełnomocnionego.
5. Wszelkie informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (t. j. Dz. U. z 2020 r., poz. 1913 ze zm.), które Wykonawca zastrzeże jako tajemnicę przedsiębiorstwa, powinny zostać złożone w osobnym pliku wraz z jednoczesnym zaznaczeniem polecenia „Załącznik stanowiący tajemnicę przedsiębiorstwa”. Wykonawca zobowiązany jest, wraz z przekazaniem tych informacji, wykazać spełnienie przesłanek określonych w art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Zaleca się, aby uzasadnienie zastrzeżenia informacji jako tajemnicy przedsiębiorstwa było sformułowane w sposób umożliwiający jego udostępnieni. Zastrzeżenie przez Wykonawcę tajemnicy przedsiębiorstwa bez uzasadnienia, będzie traktowane przez Zamawiającego jako bezskuteczne ze względu na zaniechanie przez Wykonawcę  podjęcia niezbędnych działań w celu zachowania poufności objętych klauzulą informacji zgodnie z postanowieniami art. 18 ust. 3 Pzp.
UWAGA: Szczegółowy regulamin oraz instrukcje korzystania z Platformy Zakupowej znajdują się na stronie: https://platformazakupowa.pl/strona/45-instrukcje
XV. SPOSÓB ORAZ TERMIN SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT

1. SPOSÓB ZŁOŻENIA OFERTY:

Zamawiający określa instrukcję korzystania z Platformy Zakupowej w niniejszym postępowaniu, tj. proces złożenia ofert w postępowaniu:

a) Wykonawca składa ofertę za pośrednictwem Formularzu składania oferty dostępnego na platformazakupowa.pl w konkretnym postępowaniu w sprawie udzielenia zamówienia publicznego.
b) Jeżeli zamawiający w Ogłoszeniu o zamówieniu i/lub  SWZ nie zaznaczył inaczej wszelkie informacje stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, które wykonawca zastrzeże jako tajemnicę przedsiębiorstwa, powinny zostać załączone w osobnym miejscu w kroku 1 składania oferty przeznaczonym na zamieszczenie tajemnicy przedsiębiorstwa.
c) Zaleca się, aby każdy dokument zawierający tajemnicę przedsiębiorstwa został zamieszczony w odrębnym pliku. 
d) Do oferty należy dołączyć wszystkie wymagane w Ogłoszeniu lub SWZ 
e) Po wypełnieniu Formularzu składania oferty i załadowaniu wszystkich wymaganych załączników należy kliknąć przycisk "Przejdź do podsumowania" 
f) Oferta składana elektronicznie musi zostać podpisana przy pomocy kwalifikowanego podpisu. elektronicznego. W procesie składania na platformie taki podpis wykonawca zobowiązany jest złożyć: bezpośrednio na dokumencie przesłanym do systemu w kroku 2 Formularza składania oferty lub wniosku (po kliknięciu w przycisk "Przejdź do podsumowania").
g) Wykonawca może przed upływem terminu do składania ofert wycofać ofertę za pośrednictwem Formularza składania oferty lub wniosku.
h) Z uwagi na to, że oferta wykonawcy są zaszyfrowane nie można ich edytować. Przez zmianę oferty  rozumie się złożenie nowej oferty i wycofanie poprzedniej, jednak należy to zrobić przed upływem terminu zakończenia składania ofert w postępowaniu. 
i) Złożenie nowej oferty i wycofanie poprzedniej w postępowaniu w którym zamawiający dopuszcza złożenie tylko jednej oferty przed upływem terminu zakończenia składania ofert w postępowaniu powoduje wycofanie oferty poprzednio złożonej.
j) Jeśli wykonawca składający ofertę jest zautoryzowany (zalogowany), to wycofanie oferty następuje od razu po złożeniu nowej oferty. 
k) Jeżeli oferta składana jest przez niezautoryzowanego wykonawcę (niezalogowany lub nieposiadający konta) to wycofanie oferty musi być przez niego potwierdzone: przez kliknięcie w link wysłany w wiadomości email, który musi być zgodny z adres email podanym podczas pierwotnego składania oferty lub zalogowanie i kliknięcie w przycisk Potwierdź ofertę.
l) Potwierdzeniem wycofania oferty w przypadku opisanym powyżej jest data kliknięcia w przycisk Wycofaj ofertę i potwierdzenie tej akcji. 
m) Wycofanie oferty  możliwe jest do zakończeniu terminu składania ofert 
n) Wycofanie złożonej oferty powoduje, że zamawiający nie będzie miał możliwości zapoznania się z nią po upływie terminu zakończenia składania ofert w postępowaniu.
o) Wykonawca po upływie terminu składania ofert nie może dokonać zmiany złożonej oferty 
p) Wykonawca może złożyć ofertę po terminie składania ofert poprzez kliknięcie przycisku "Odblokuj formularz". Jednak po złożeniu oferty lub wniosku wykonawca otrzymuje automatyczny komunikat dotyczący tego, że oferta została złożona po terminie. 
2. TERMIN SKŁADANIA OFERT:
a) Ofertę wraz z wymaganymi załącznikami należy złożyć w terminie do dnia 23 czerwca     2022 r., do godziny 10:00 .  
b) Wykonawca może złożyć tylko jedną ofertę.

c) Zamawiający odrzuci ofertę złożoną po terminie składania ofert.

3. TERMIN OTWARCIA OFERT:

a) Otwarcie ofert nastąpi w dniu 23 czerwca   2022 r., o godzinie  10:30 .
b) Otwarcie ofert jest niejawne.

c) Zamawiający, najpóźniej przed otwarciem ofert, udostępnia na stronie internetowej prowadzonego postępowania informację o kwocie, jaką zamierza przeznaczyć na sfinansowanie zamówienia.

d) Zamawiający, niezwłocznie po otwarciu ofert, udostępnia na stronie internetowej prowadzonego postępowania informacje o: 

· nazwach albo imionach i nazwiskach oraz siedzibach lub miejscach prowadzonej działalności gospodarczej albo miejscach zamieszkania Wykonawców, których oferty zostały otwarte.
· cenach lub kosztach zawartych w ofertach.

e) W przypadku wystąpienia awarii system teleinformatycznego, która spowoduje brak możliwości otwarcia ofert w terminie określonym przez Zamawiającego, otwarcie ofert nastąpi niezwłocznie po usunięciu awarii.
f) Zamawiający poinformuje o zmianie terminu otwarcia ofert na stronie internetowej prowadzonego postępowania.

XVI. SPOSÓB OBLICZENIA CENY
1. Wykonawca poda cenę oferty w Formularzu Ofertowym sporządzonym według wzoru stanowiącego Załącznik nr 3 do SWZ, jako cenę brutto (z uwzględnieniem kwoty podatku od towarów i usług (VAT)) z wyszczególnieniem stawki podatku od towarów i usług (VAT). 

2. Cena oferty stanowi wynagrodzenie ryczałtowe. 

3. Cena musi być wyrażona w złotych polskich (PLN), z dokładnością nie większą niż dwa miejsca po przecinku. 

4. Wykonawca poda w Formularzu Ofertowym stawkę podatku od towarów i usług (VAT) właściwą dla przedmiotu zamówienia, obowiązującą według stanu prawnego na dzień składania ofert. Określenie ceny ofertowej z zastosowaniem nie-prawidłowej stawki podatku od towarów i usług (VAT) potraktowane będzie, jako błąd w obliczeniu ceny i spowoduje odrzucenie oferty, jeżeli nie ziszczą się ustawowe przesłanki omyłki (na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 10 Pzp w związku z art. 223 ust. 2 pkt 3 Pzp). 

5. Rozliczenia między Zamawiającym a Wykonawcą będą prowadzone w złotych polskich (PLN). 

6. W przypadku rozbieżności pomiędzy ceną ryczałtową podaną cyfrowo a słownie, jako wartość właściwa zostanie przyjęta cena ryczałtowa podana słownie. 
XVII. OPIS KRYTERIÓW OCENY OFERT, WRAZ Z PODANIEM WAG TYCH KRYTERIÓW, I SPOSOBU OCENY OFERT
Dla Części 1
	L.p.
	Nazwa kryterium
	Znaczenie kryterium (w punktach)

	1
	Cena(C)
	60 %

	2
	Termin ważności odczynników (W)
	40 %

	
	Razem
	100%


 Zamawiający dokona oceny ofert przyznając punkty w ramach poszczególnych kryteriów oceny ofert, przyjmując zasadę, że 1% = 1 punkt. 

Max liczba punktów możliwa do uzyskania = 100 pkt.

1. Liczba punktów uzyskanych przez Wykonawcę w kryterium cena (maks. 60 pkt.), zostanie przeliczona z wykorzystaniem następującego wzoru i zaokrąglona do dwóch miejsc po przecinku:
Cn
C = ------------x 60 (waga kryterium)
Cb
gdzie:


C – liczba punktów w ramach kryterium ceny (obliczona do dwóch miejsc po przecinku)


Cn – najniższa cena ofertowa brutto spośród ocenianych ofert


Cb – cena brutto oferty ocenianej

Końcowy wynik powyższych działań zostanie zaokrąglony do dwóch miejsc po przecinku.

1. Punkty w kryterium termin ważności odczynników  (maks. 40 pkt.), zostanie oceniony na podstawie zaoferowanego terminu podanego w Załączniku nr 2 do SWZ. Punkty za kryterium „Termin ważności” zostaną przyznane w skali punktowej w następujący sposób:

· dla terminu ważności wynoszącego 9 miesięcy – 0 pkt 

· dla terminu ważności wynoszącego od 10 do 12 miesięcy – 20 pkt 

· dla terminu ważności wynoszącego 13 lub więcej miesięcy – 40 pkt 
Obligatoryjny (min.) termin ważności odczynników  – 9 miesięcy od daty dostawy
UWAGA: Oferty z terminem dostaw krótszym niż  9 miesięcy, zostaną odrzucone jako niezgodne z SWZ, nie spełniające wymogów Zamawiającego.
Dla Części 2
	L.p.
	Nazwa kryterium
	Znaczenie kryterium (w punktach)

	1
	Cena
	60 %

	2
	Termin dostaw cząstkowych
	40 %

	
	Razem
	100%


 Zamawiający dokona oceny ofert przyznając punkty w ramach poszczególnych kryteriów oceny ofert, przyjmując zasadę, że 1% = 1 punkt. 
Max liczba punktów możliwa do uzyskania = 100 pkt.
1. Liczba punktów uzyskanych przez Wykonawcę w kryterium cena (maks. 60 pkt.), zostanie przeliczona z wykorzystaniem następującego wzoru i zaokrąglona do dwóch miejsc po przecinku:
Cn
C = ------------x 60 (waga kryterium)
Cb
gdzie:


C – liczba punktów w ramach kryterium ceny (obliczona do dwóch miejsc po przecinku)


Cn – najniższa cena ofertowa brutto spośród ocenianych ofert


Cb – cena brutto oferty ocenianej

Końcowy wynik powyższych działań zostanie zaokrąglony do dwóch miejsc po przecinku.

2. Punkty za kryterium „Termin dostaw cząstkowych” zostaną przyznane w skali punktowej do 40 pkt w następujący sposób:

Termin dostaw cząstkowych zostanie oceniony na podstawie zaoferowanego terminu podanego 
w formularzu ofertowym.

· dla terminu dostaw cząstkowych wynoszącego 30 dni kalendarzowych – 0 pkt 

· dla terminu dostaw cząstkowych wynoszącego od 26 do 29 dni  kalendarzowych – 10 pkt 

· dla terminu dostaw cząstkowych wynoszącego od 21 do 25 dni kalendarzowych – 20 pkt 

· dla terminu dostaw cząstkowych wynoszącego od 15 do 20 dni  kalendarzowych – 30 pkt 
· dla terminu dostaw cząstkowych wynoszącego 14  dni i mniej dni  kalendarzowych  – 40 pkt 

Obligatoryjny (maks.) termin dostaw cząstkowych – 30 dni kalendarzowych od daty złożenia przez Zamawiającego zamówienia.

UWAGA: Oferty z terminem dostaw cząstkowych dłuższym 30 dni kalendarzowych od daty złożenia przez Zamawiającego zamówienia, zostaną odrzucone jako niezgodne z SWZ, nie spełniające wymogów Zamawiającego.

W przypadku niewskazania przez Wykonawcę w ofercie (Załącznik nr 2 do SWZ – Formularz ofertowy) „terminu dostaw cząstkowych” Zamawiający przyjmie, że Wykonawca zaoferował termin dostaw cząstkowych wynoszący 30 dni kalendarzowych  od daty złożenia przez Zamawiającego zamówienia.

UWAGA:

1. Zamawiający udzieli zamówienia Wykonawcy, którego oferta uzyska największą liczbę punktów.
2. Za najkorzystniejszą Zamawiający uzna ofertę, która uzyska największą liczbę punktów:
(suma punktów z kryterium oceny ofert) 
Jeżeli nie można wybrać najkorzystniejszej oferty z uwagi na to, że dwie lub więcej ofert przedstawia taki sam bilans ceny i innych kryteriów oceny ofert, Zamawiający podejmie kolejno poniższe kroki:
1) wybierze spośród tych ofert ofertę, która otrzymała najwyższą ocenę w kryterium o najwyższej wadze;
2) jeżeli oferty otrzymały taką samą ocenę w kryterium o najwyższej wadze, Zamawiający wybierze ofertę z najniższą ceną; 
3) jeżeli nadal nie można dokonać wyboru oferty - Zamawiający wezwie wykonawców, którzy złożyli te oferty, do złożenia (w wyznaczonym terminie) ofert dodatkowych zawierających nową cenę.
XVIII. INFORMACJA DOTYCZĄCA PRZEPROWADZENIA PRZEZ WYKONAWCĘ WIZJI LOKALNEJ LUB SPRAWDZENIA PRZEZ NIEGO DOKUMENTÓW NIEZBĘDNYCH DO REALIZACJI ZAMÓWIENIA, O KTÓRYCH MOWA W ART. 131 UST. 2
1. Zamawiający przewiduje możliwość  odbycia wizji lokalnej pomieszczeń 
Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej Dawców  pok. 104 budynek A RCKiK w Lublinie.
2. Z odbycia wizji lokalnej zostanie sporządzony protokół podpisany przez strony, który będzie stanowił potwierdzenie odbycia wizji lokalnej. 
3. W celu umówienia wizji lokalnej należy kontaktować się z osobami wyznaczonymi do komunikowania się z wykonawcami. 
Wizja lokalna:   kontakt: Dorota Łakomiec Królikowska;e-mail: d.lakomiec@rckik.lublin.pl
XIX. PROJEKTOWANE POSTANOWIENIA UMOWY W SPRAWIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO

Projektowane postanowienia umowy w sprawie zamówienia publicznego, które zostaną wprowadzone do treści tej umowy, określone zostały w Załączniku nr 2.1 i nr 2.2 do SWZ.
XX. INFORMACJA O SKŁADANIU OFERT CZĘŚCIOWYCH

Zamawiający dopuszcza możliwości składania ofert częściowych na 2 części.
XXI. WYMAGANIA DOTYCZĄCE WADIUM
1. Wykonawca jest zobowiązany wnieść wadium w wysokości:
25 000, 00 PLN - dla części 1
25 000, 00 PLN - dla części 2
2. Wadium może być wniesione w jednej lub kilku następujących formach:
a) pieniądzu,
b) gwarancjach bankowych,
c)gwarancjach ubezpieczeniowych,
d) poręczeniach udzielanych przez podmioty, o których mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiębiorczości (tekst jednolity Dz.U. z 2020 r. poz. 299).
3. Wadium wnoszone w pieniądzu należy wpłacić przelewem na następujący rachunek bankowy zamawiającego: 
Bank Gospodarstwa Krajowego O/Lublin nr konta 42 1130 1206 0028 9107 4790 0001
z adnotacją: „wadium ………część nr… – numer sprawy…”
Zaleca się dołączenie do oferty kserokopii dokumentu potwierdzającego dokonanie przelewu.
4. Za skuteczne wniesienie wadium w pieniądzu, zamawiający uzna wadium, które znajdzie się na rachunku bankowym zamawiającego przed upływem terminu składania ofert.
5. W przypadku wnoszenia wadium w formie gwarancji bankowej lub ubezpieczeniowej, gwarancja musi być gwarancją nieodwołalną, bezwarunkową i płatną na pierwsze pisemne żądanie zamawiającego, sporządzoną zgodnie z obowiązującymi przepisami i powinna zawierać następujące elementy:

a)
nazwę dającego zlecenie (wykonawcy), beneficjenta gwarancji (zamawiającego), gwaranta (banku lub instytucji ubezpieczeniowej udzielających gwarancji) oraz wskazanie ich siedzib,

b)
kwotę gwarancji,

c)
termin ważności gwarancji w formule: „od dnia …….– do dnia ………”,

d)
zobowiązanie gwaranta do zapłacenia kwoty gwarancji na pierwsze żądanie zamawiającego w sytuacjach określonych w art. 98 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych.

Zamawiający nie dopuszcza możliwości umieszczenia w treści gwarancji klauzuli dotyczącej pośrednictwa podmiotów trzecich.
6. W przypadku wnoszenia wadium w formie innej niż pieniężna, zamawiający wymaga złożenia    wraz z ofertą oryginału dokumentu wadialnego (gwarancji lub poręczenia), w postaci elektronicznej.
7. Formę wniesienia wadium w postaci innej niż pieniężna podpisuje kwalifikowanym podpisem elektronicznym, wystawionym przez dostawcę kwalifikowanej usługi zaufania, będącego podmiotem świadczącym usługi certyfikacyjne - podpis elektroniczny, spełniające wymogi bezpieczeństwa określone w ustawie  przedstawiciel podmiotu wystawiającego dany dokument.
8. Wadium musi zabezpieczać ofertę przez cały okres związania ofertą, począwszy od dnia, w którym upływa termin składania ofert.

UWAGA:

Oferta wykonawcy, który nie wniesie wadium lub wniesie w sposób nieprawidłowy zostanie odrzucona.
XXII. INFORMACJA DOTYCZĄCA ZABEZPIECZENIA NALEŻYTEGO WYKONANIA UMOWY

Zamawiający nie wymaga wniesienia zabezpieczenia należytego wykonania umowy. 

XXIII. INFORMACJA O SKŁADANIU OFERT WARIANTOWYCH

Zamawiający nie dopuszcza możliwości składania ofert wariantowych.

XXIV. INFORMACJA O UMOWIE RAMOWEJ

Zamawiający nie przewiduje zawarcia umowy ramowej.

XXV. INFORMACJA O PRZEWIDYWANYCH ZAMÓWIENIACH, O KTÓRYCH MOWA W ART. 214 UST. 1 PKT 7 I 8

Zamawiający nie przewiduje możliwości udzielenia zamówienia, o którym mowa w art. 214 ust. 1 pkt 7 i 8 ustawy Pzp.

XXVI. INFORMACJA DOTYCZĄCA WALUT OBCYCH

Rozliczenia między Zamawiającym a Wykonawcą będą prowadzone w złotych polskich (PLN).

XXVII. AUKCJA ELEKTRONICZNA

Zamawiający nie przewiduje przeprowadzenia aukcji elektronicznej.

XXVIII. INFORMACJA DOTYCZĄCA ZWROTU KOSZTÓW W POSTĘPOWANIU

Zamawiający nie przewiduje zwrotu kosztów w postępowaniu.

XXIX. WYMAGANIA W ZAKRESIE ZATRUDNIENIA OSÓB, O KTÓRYCH MOWA W ART. 95 I ART. 96 UST. 2 PKT. 2) ORAZ INFORMACJA O ZASTRZEŻENIU MOŻLIWOŚCI UBIEGANIA SIĘ O UDZIELENIE ZAMÓWIENIA WYŁĄCZNIE PRZEZ WYKONAWCÓW, O KTÓRYCH MOWA W ART. 94

Zamawiający nie stawia wymagań w zakresie zatrudnienia osób, o których mowa w art. 95 i art 96 ust. 2 pkt. 2) ustawy Pzp oraz nie zastrzega możliwości ubiegania się o udzielenie zamówienia wyłącznie przez Wykonawców, o których mowa w art. 94 ustawy Pzp.

XXX. INFORMACJA O OBOWIĄZKU OSOBISTEGO WYKONANIA PRZEZ WYKONAWCĘ KLUCZOWYCH ZADAŃ

Zamawiający nie zastrzega. 
XXXI. KATALOGI ELEKTRONICZNE

Zamawiający nie przewiduje stosowania przepisów, o których mowa w art. 93 ustawy Pzp.
XXXII. INFORMACJE O FORMALNOŚCIACH, JAKIE MUSZĄ ZOSTAĆ DOPEŁNIONE PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMÓWIENIA PUBLICZNEGO

1. Zamawiający zawiera umowę w sprawie zamówienia publicznego z wybranym Wykonawcą, z uwzględnieniem art. 577 Pzp, w terminie nie krótszym niż 10 dni od dnia przesłania zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty, jeżeli zawiadomienie to zostało przesłane przy użyciu środków komunikacji elektronicznej, albo 15 dni, jeżeli zostało przesłane w inny sposób.

2. Zamawiający może zawrzeć umowę w sprawie zamówienia publicznego przed upływem terminu, o którym mowa w ust. 1, jeżeli w postępowaniu o udzielenie zamówienia złożono tylko jedną ofertę.

3. Wykonawca, którego oferta została wybrana jako najkorzystniejsza, zostanie poinformowany przez Zamawiającego o miejscu i terminie podpisania umowy.

4. Wykonawca, o którym mowa w ust. 1, ma obowiązek zawrzeć umowę w sprawie zamówienia na warunkach określonych w projektowanych postanowieniach umowy, które stanowią Załacznik nr 2 do SWZ. Umowa zostanie uzupełniona o zapisy wynikające ze złożonej oferty.

5. Wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia     (w przypadku wyboru ich oferty jako najkorzystniejszej) mogą zostać  wezwani do przedstawienia  Zamawiającemu umowy regulującej współpracę tych Wykonawców.

6. Jeżeli Wykonawca, którego oferta została wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla się od zawarcia umowy w sprawie zamówienia publicznego Zamawiający może dokonać ponownego badania i oceny ofert spośród ofert pozostałych w postępowaniu Wykonawców albo unieważnić postępowanie.
XXXIII. POUCZENIE O ŚRODKACH OCHRONY PRAWNEJ PRZYSŁUGUJĄCYCH WYKONAWCY

1. Środki ochrony prawnej przysługują Wykonawcy, jeżeli ma lub miał interes w uzyskaniu zamówienia oraz poniósł lub może ponieść szkodę w wyniku naruszenia przez Zamawiającego przepisów pzp.

2. Odwołanie przysługuje na:

2.1. niezgodną z przepisami ustawy czynność Zamawiającego, podjętą w postępowaniu o udzielenie zamówienia, w tym na projektowane postanowienie umowy;

2.2. zaniechanie czynności w postępowaniu o udzielenie zamówienia, do której Zamawiający był obowiązany na podstawie ustawy.

3. Odwołanie wnosi się do Prezesa Krajowej Izby Odwoławczej w formie pisemnej albo w formie elektronicznej albo w postaci elektronicznej opatrzone podpisem zaufanym.

4. Na orzeczenie Krajowej Izby Odwoławczej oraz postanowienie Prezesa Krajowej Izby Odwoławczej, o którym mowa w art. 519 ust. 1 pzp, stronom oraz uczestnikom postępowania odwoławczego przysługuje skarga do sądu. Skargę wnosi się do Sądu Okręgowego w Warszawie za pośrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwoławczej.

5. Szczegółowe informacje dotyczące środków ochrony prawnej określone są w Dziale IX „Środki ochrony prawnej” Pzp.

XXXIV. KLAUZULA INFORMACYJNA WYNIKAJĄCA Z ART. 13 RODO
1. Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporządzenia 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. UEL 119 z 04.05.2016, str.1), dalej „RODO”, informuję, że:

· administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Regionalne Centrum Krwiodawstwa                                  i Krwiolecznictwa w Lublinie, ul. Żołnierzy Niepodległej 8, 20-078 Lublin, NIP: 7122427252, REGON: 431029412
· w sprawach związanych z Pani/Pana danymi proszę kontaktować się z Inspektorem Ochrony Danych, kontakt pisemny za pomocą poczty tradycyjnej na adres: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie, ul. Żołnierzy Niepodległej 8, 20-078 Lublin, pocztą elektroniczną na adres e-mail: iod@rckik.lublin.pl;
· Pani/Pana dane osobowe przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w celu prowadzenia przedmiotowego postępowania o udzielenie zamówienia publicznego oraz zawarcia umowy, a podstawą prawną ich przetwarzania jest obowiązek prawny stosowania sformalizowanych procedur udzielania zamówień publicznych spoczywający na Zamawiającym;

· odbiorcami Pani/Pana danych osobowych będą osoby lub podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania w oparciu o art. 18 oraz art. 74 ustawy Pzp;

· Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane, zgodnie z art. 78 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres     4 lat od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia, a jeżeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje cały czas trwania umowy;

· obowiązek podania przez Panią/Pana danych osobowych bezpośrednio Pani/Pana dotyczących jest wymogiem ustawowym określonym w przepisach ustawy Pzp, związanym z udziałem                                  w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego; konsekwencje nie podania określonych danych wynikają z ustawy Pzp;

· w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, stosownie do art. 22 RODO;

· Posiada Pan/Pani:

· na podstawie art. 15 RODO prawo dostępu do danych osobowych Pani/Pana dotyczących;

· na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania lub uzupełnienia Pani/Pana danych osobowych, przy czym skorzystanie z prawa do sprostowania lub uzupełnienia nie może skutkować zmianą wyniku postępowania o udzielenie zamówienia publicznego ani zmianą postanowień umowy w zakresie niezgodnym z ustawą Pzp oraz nie może naruszać integralności protokołu oraz jego załączników;

· na podstawie art. 18 RODO prawo żądania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzeżeniem przypadków, o których 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 środków ochrony prawnej lub w celu ochrony prawnej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na ważne względy interesu publicznego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego, a także nie ogranicza przetwarzania danych osobowych do czasu zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia;

· prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, że przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczących narusza przepisy RODO;

· nie przysługuje Pani/Panu:

· w związku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunięcia danych osobowych;

· prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym mowa w art. 20 RODO;

· na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyż podstawą prawną przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.

2. Jednocześnie Zamawiający przypomina o ciążącym na Pani/Panu obowiązku informacyjnym wynikającym z art. 14 RODO względem osób fizycznych, których dane przekazane zostaną Zamawiającemu w związku z prowadzonym postępowaniem i które Zamawiający pośrednio pozyska od wykonawcy.
XXXV. ZAŁĄCZNIKI DO SWZ
Załącznik nr 1.1
 – Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia- Część 1
Załącznik nr 1.2  – Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia- Część 2
Załącznik nr 2.1
 – Projektowane postanowienia umowy-Część 1
Załącznik nr 2.2
 – Projektowane postanowienia umowy-Część 2

Załącznik nr 3 
 – Formularz ofertowy

Załącznik nr 4
 – Wzór oświadczenia Wykonawcy o aktualności informacji zawartych w JEDZ
Załącznik nr 5
 – Oświadczenie o przynależności do grupy kapitałowej
Załącznik nr 6      – Wzór oświadczenia Wykonawców wspólnie ubiegających  się o udzielenie     zamówienia ( jeżeli dotyczy)
Załącznik nr 7     – Oświadczenie Wykonawcy o niepodleganiu wykluczeniu w związku z art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 roku o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego (Dz. U. z 2022 roku poz. 835).
Załącznik Nr 1.1  –Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
Część 1: Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej techniką mikrokolumnową żelową na posiadanym przez Zamawiającego analizatorze oraz dzierżawa automatycznego analizatora immunohematologicznego na potrzeby PITD (Backup)  wraz z serwisowaniem urządzeń.

	I.
	Wymagania dotyczące odczynników.

	1
	Oferowane odczynniki (karty, krwinki wzorcowe, zestawy kontrolne) są wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro (IVD)

	2
	Wszystkie odczynniki, będące wyrobami medycznymi w świetle ustawy o wyrobach medycznych, oznakowane CE i posiadające zgłoszenia/powiadomienia do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

	3
	Karty gotowe do użytku, składające się z mikrokolumn fabrycznie wypełnionych żelem oraz odpowiednimi odczynnikami.

	4
	Odczynniki wymienialne pomiędzy oferowanym przez Wykonawcę automatycznym analizator a posiadanymi przez Zamawiającego analizatorami i systemem manualnym firmy DiaMed/BioRad.

	5
	Krwinki wzorcowe dedykowane do mikrometody, zawiesina gotowa do użycia

	6
	Gwarantowany termin ważności dla:

- odczynników minimum 9 miesięcy,

- krwinki wzorcowe, zestawy do codziennej kontroli jakości badań minimum 4 tygodnie,liczone od daty dostawy.

	7
	Procedura stosowania odczynnika do badań wraz z metodyką badania w języku polskim dołączona do każdej dostarczanej partii odczynnika.

	8
	Do każdej dostawy odczynnika dołączony certyfikat zwolnienia serii, który jest jednocześnie certyfikatem jakości w formie pisemnej/elektronicznej.

	9
	Odczynniki w opakowaniu firmowym z nazwą producenta, nazwą produktu, ilością, datą ważności, numerem serii i warunkami przechowywania, zabezpieczone przed uszkodzeniem.

	10
	Na każdym opakowaniu jednostkowym, znajduje się etykieta z nazwą produktu, nazwą producenta, datą ważności, numerem serii i warunkami przechowywania

	11
	Nie więcej niż jedna seria danego odczynnika w dostawie.

	12
	Dostawy sukcesywne:

- odczynniki i materiały zużywalne dostarczane zgodnie z zamówieniami Zamawiającego według harmonogramu,

- krwinki wzorcowe, zestawy do codziennej kontroli zgodnie z abonamentem 
- zestawy do kontroli zewnątrz-laboratoryjnej zgodnie z harmonogramem – dostawa w III kwartale każdego roku w okresie trwania umowy.

	13
	Dostawy odczynników transportem monitorowanym pod względem temperatury. Do każdej dostawy dołączony protokół kontroli temperatury transportu.

	14
	Wykonawca gwarantuje dostarczenie odczynników dobrej jakości, 
a w przypadku stwierdzenia wady odczynnika zostanie on wymieniony na inny wolny od wad na koszt wykonawcy.

	15
	Odczynniki przechowywane w warunkach zgodnych z zaleceniami Wykonawcy będą objęte gwarancją do końca terminu ich ważności.

	16
	Wykonawca zapewni pokrycie strat odczynników powstałych w wyniku awarii urządzenia.

	17
	Zamawiający zastrzega sobie możliwość zwiększenia zamówienia na część odczynników, kosztem innych odczynników bez przekroczenia wartości umowy.

	II.
	Liczba planowanych badań wykonywanych techniką mikrokolumnową żelową metodą automatyczną w okresie 36 miesięcy:

	1.
	 Karty z odczynnikami monoklonalnymi do kontroli antygenów

grupowych u dawców krwi (A-B-DVI+/A-B-DVI+), opakowanie jednostkowe nie większe niż 1350 sztuk. 1 karta = 2 badania  - 102 000 badań  

	2.
	Karty z odczynnikami monoklonalnymi do oznaczenia grupy krwi układu ABO i RhD (DVI+, DVI-) wraz z oznaczeniem przeciwciał regularnych przy użyciu krwinek wzorcowych A1 i B, opakowanie jednostkowe nie większe niż 750 sztuk.

1 karta = 1 badanie   - 38 150   badań  

	3.
	Karty z odczynnikami monoklonalnymi do oznaczenia fenotypu układu Rh (antygeny C, c, E, e ) i antygenu K z układu Kell (klon I)   – 23 760 badań    

	4.
	Oznaczenie fenotypu układu Rh (antygeny C, Cw, c, E, e ) i antygenu K z układu Kell przy użyciu odczynników monoklonalnych   –  23 760  badań     

	5.
	Karta kontrolna do oznaczenia fenotypu układu Rh (antygeny C, Cw, c, E, e ) i antygenu K z układu Kell przy użyciu odczynników monoklonalnych opakowanie jednostkowe nie większe niż 50 sztuk   – 1 700 badań    

	6.
	Karta z surowicą antyglobulinową poliwalentną (anty-IgG, C3d) do screeningu przeciwciał u dawców, opakowanie jednostkowe nie większe niż 750 sztuk. 

1 karta – 6 badań -  34 400 badań   

	7.
	Karta z surowicą antygobulinową poliwalentną (anty-IgG, C3d) do identyfikacji przeciwciał, opakowanie jednostkowe nie większe niż 750 sztuk,  

4 karty – 1 badanie - 1 500 badań      

	8.
	Karta z surowicą antyglobulinową poliwalentną (anty-IgG, C3d) do weryfikacji dawców RhD ujemnych, opakowanie jednostkowe nie większe niż 750 sztuk. 

1 karta – 6 badań -  14 000 badań   

	9.
	Karta do testu enzymatycznego i NaCl do identyfikacji przeciwciał, opakowanie jednostkowe nie większe niż 750 sztuk,  4 karty – 1 badanie – 1 500 badań      

	10.
	Odczynnik monoklonalny do potwierdzania słabego antygenu D z układu Rh w PTA, jednostkowe opakowanie min. 5 ml – 14 000 badań       

	11.
	Zestaw do oznaczania antygenu D- częściowe  zestaw zawierający nie więcej niż 6 odczynników monoklonalnych – 80 badań

	12.
	Zestaw do kwaśnej elucji autoprzeciwciał z krwinek czerwonych – 40 badań

	13.
	Karta do bezpośredniego testu antyglobulinowego z surowicami monowalentnymi:
anty-IgG, anty-IgA, anty-IgM, anty-C3c, anty-C3d wraz z autokontrolą, opakowanie jednostkowe nie większe niż 300 sztuk. – 1 720 badań

	14.
	Karty z odczynnikami monoklonalnymi do oznaczenia antygenów Fy(a)Fy(b), dedykowany do metody ID-System - 720 badań

	15.
	Zestaw surowic do oznaczania antygenów Fy(a) Fy(b), dedykowany do metody ID-System,  jednostkowe opakowanie min. 5 ml -  720 badań

	18.
	Karty z odczynnikami monoklonalnymi do oznaczenia antygenów Jk(a)Jk(b), dedykowany do metody ID-System - 720 badań

	19.
	Karty z odczynnikami monoklonalnymi do oznaczenia antygenów M,N dedykowany do metody ID-System - 720 badań

	20.
	Karty z odczynnikami monoklonalnymi do oznaczenia antygenów Le(a)Le(b), dedykowany do metody ID-System - 720 badań

	21.
	Karty z odczynnikami do oznaczenia podgrupy A: A1, dedykowany do metody ID-System- 360 badań

	III
	Krwinki wzorcowe/ materiały zużywalne na 36 m-cy



	1.
	Krwinki wzorcowe A1, B do badania regularnych przeciwciał z układu ABO, objętość jednostkowego opakowania nie mniejsze niż 10ml – 273 op (2x10ml)

	2.
	Krwinki wzorcowe do identyfikacji przeciwciał w PTA LISS zestaw min. 11 krwinek -     78op (11x4ml)

	3.
	Krwinki wzorcowe papainowane do identyfikacji przeciwciał w teście enzymatycznym zestaw min. 11 krwinek  - 78op (11x4ml)

	4.
	Krwinki wzorcowe do screeningu i identyfikacji przeciwciał w PTA LISS dodatkowy zestaw min. 5 krwinek RhD ujemnych  -19 op (6x5ml)

	5.
	Krwinki wzorcowe do screeningu przeciwciał u dawców krwi w PTA LISS zestaw 2 krwinek spulowanych, objętość pojedynczego jednostkowego opakowania nie mniejsza niż 10ml – 72 op. (3x10ml)

	6.
	Zestaw do codziennej kontroli jakości badań immunohematologicznych do mikrometody żelowej, ilość niezbędna do wykonania kontroli odczynników i krwinek wzorcowych na  analizatorach - 1 x dziennie  QC-1 ,QC-2

	7.
	Zestaw do zewnątrz-laboratoryjnej międzynarodowej kontroli jakości badań immunohematologicznych zawansowany. Ilość zestawów niezbędna do wykonania kontroli w  pracowni 1x w roku. – 3 zestawy

	
	Akcesoria, materiały eksploatacyjne i zużywalne do posiadanych analizatorów i metody manualnej na okres 36-m-cy min:

	8.
	ID Diluent 2 (2x100ml) – 1 200 ml

	9.
	ID Diluent 2 (500ml) – 3 000 ml

	10.
	ID Diluent 1 (2x100ml) – 1 200 ml

	11.
	ID Diluent 1 for IH 1000 – ilość odpowiednia do wyspecyfikowanych badań

	12.
	ID Diluent 2 for IH 1000 – ilość odpowiednia do wyspecyfikowanych badań

	13.
	Płyn odkażający, koncentrat– 1 250 ml

	14.
	Płyn płuczący, koncentrat– 30 L

	15.
	Środek przeciwpieniacy– 4 L

	16.
	Roztwór odkażający - 1 500 ml

	17.
	Zestaw 12 butelek z naklejkami - 3  zestawy

	18.
	Roztwór papainy do testów enzymatycznych dedykowany do metody ID-System, objętość jednostkowego opakowania odczynnika nie większa niż 10 ml – 390 ml

	19.
	Końcówki do pipet – ID-Tips (ostra końcówka) - opakowanie jednostkowe nie większe niż 1000 szt. – 72 op.

	20.
	Nakłuwacz do bezpiecznego pobierania krwi z drenów – 72op. (250 szt. w opakowaniu) 


I. Przedmiotem zamówienia jest dzierżawa automatycznego analizatora immunohematologicznego na potrzeby Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej Dawców  RCKiK w Lublinie, do wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej techniką mikrokolumnową żelową, który będzie stanowić back-up do posiadanych przez RCKiK w Lublinie urządzeń oraz dostawę dodatkowych dedykowanych do zamawianego analizatora odczynników/ materiałów zużywalnych wraz z podłączeniem do istniejącego u Zamawiającego systemu komputerowego Bank Krwi producenta Asseco Poland S.A. przez okres 36 miesięcy.

Wymagania dotyczące analizatora :

1. Automatyczny analizator powinien wykonywać samodzielnie całą procedurę badania, przy zastosowaniu mikrometod z użyciem technologii mikrokolumnowej od pobrania materiału z badanej próbki do automatycznego przesłania wyniku do systemu komputerowego.

2. Możliwość wykonania co najmniej następujących badań w technice mikrokolumnowej:

a. grupa krwi układu ABO i RhD z użyciem odczynników monoklonalnych anty-A, anty-B, anty-D VI+, anty-D VI-

b. przeciwciała regularne anty- A i anty-B

c. badanie przeglądowe na obecność przeciwciał odpornościowych w pośrednim teście antyglobulinowym  (PTA LISS)  oraz w teście enzymatycznym na 3 krwinkach wzorcowych

d. potwierdzenie antygenów grup krwi  A,B,D ( DVI+ dla dawców)  

e. Bezpośredni Test Antyglobulinowy w zakresie anty-IgG, anty-IgM, anty-IgA, anty-C3c, anty-C3d

f. Bezpośredni Test Antyglobulinowy: oznaczenie anty-IgG - C3d

g. identyfikacja przeciwciał w PTA LISS (min. panel 10 krwinkowy), w teście enzymatycznym na panelu papainowym oraz w teście NaCl

h. oznaczenie fenotypu układu Rh: Cw, C, c, E, e i antygenu Kell

i. oznaczenie innych antygenów z układów: MNSs, Kell, Kidd, Duffy, Lewis,P1Pk

j. oznaczenie miana przeciwciał w PTA i w teście bezpośredniej aglutynacji (NaCl)

3. Możliwość dostawiania kolejnych próbek w systemie ciągłym oraz uzupełniania odczynników i materiałów zużywalnych bez przerywania pracy analizatora.

4. Automatyczny analizator  współpracujący z posiadanym analizatorem IH -1000 DiaMed/Bio-Rad do badań immunotransfuzjologicznych, wykorzystujący do badań ID–Karty. 

5. Odczynniki wymienialne pomiędzy systemami (nie dotyczy płynów płuczących). Możliwość wykorzystywania w analizatorze (identyfikacja przeciwciał, miano przeciwciał)  krwinek wzorcowych różnych producentów.
6. Automatyczny analizator z pojedynczą perforacją mikrokolumn, pracujący w systemie wolnego dostępu Random Access i posiadający funkcję próbek pilnych STAT.

7. Analizator wyposażony w chłodzony magazyn odczynników, pozwalający na ciągłe przechowywanie krwinek wzorcowych na pokładzie  przez min. 7 dni.

8. Oprogramowanie analizatora winno posiadać moduł do identyfikacji i interpretacji swoistości przeciwciał oraz funkcję automatycznego implementowania Tabeli Antygenowej krwinek wzorcowych za pomocą skanera 2D.

9. System kontroli jakości dla poszczególnych modułów automatycznego analizatora backup (wirówki: kontrola prędkości wirowania; inkubatora: temperatura inkubacji;  systemu pipetującego: objętość pipetowania) oraz odczynników. 

10. Aktywny monitoring załadowanych na pokład odczynników i próbek (pełna pozytywna identyfikacja).  Analizator zgłasza stan alarmowy, jeśli ilość odczynników nie jest wystarczająca do wykonania zaplanowanych badań  oraz sygnalizuje aktualny stan badania.

11. Akceptacja obowiązujących u Zamawiającego kodów kreskowych w systemie ISBT 128.

12. Wydruk protokołu badania (w języku polskim) dowolnie skonfigurowanego przez  serwis zgodnie z potrzebami użytkownika zawierający:

a) wyniki wszystkich wykonanych, w tym powtórzonych badań dla danej próbki

b) numer badania/próbki

c) dane identyfikujące dawcy (donacja ,flaga); dane identyfikujące dawcy szpiku (donacja, flaga) 

d) datę i godzinę pobrania próbki dawcy – dopuszcza się w komentarzu

e) numer donacji z wyszczególnieniem flagi (znacznik cyfrowy)

f) rodzaj wykonanego testu

g) numer identyfikacyjny wszystkich użytych w badaniach odczynników zawierający serię  i datę ich ważności ( np. mikrokarty, odczynniki służące do            zawieszania krwinek itp.)

h) kod mikrokarty

i) siła reakcji, korekty/komentarz osoby zatwierdzającej wynik

j) interpretacja wyniku

k) kod identyfikujący analizator na którym zostało wykonane badanie immunohematologiczne

l) kod osoby wykonującej badanie

m) kod osoby zatwierdzającej wynik

n) data i godzina wykonania badania

13. Automatyczne wykonywanie kopii bezpieczeństwa przez analizator dla wszystkich wyników badań.

14. Możliwość zdalnej diagnostyki systemu automatycznego analizatora.

15. Rejestracja wszystkich czynności operatora, użytych próbek badanych, odczynników  i wykonanych testów.

16. Współpraca z różnymi typami probówek o średnicy  11-17 mm umieszczonych w jednym statywie .

17. Wymagana ilość miejsc na badane próbki - minimum 50.

18. Aktywne zarządzanie odpadami z możliwością bezpośredniego podłączenia do kanalizacji w laboratorium. Program konserwacji wykonywany automatycznie przez system analizatora.
19. System informatyczny analizatora zintegrowany na platformie informatycznej z już posiadanymi urządzeniami do metody mikrokolumnowej w żelu DiaMed/BioRad .

20. Świadectwo dopuszczenia do obrotu na terenie Polski tj. deklarację zgodności z CE i zgłoszenie/ powiadomienie do Prezesa URPL.

21. W wyposażeniu UPS - parametry dostosowane do oferowanego analizatora umożliwiający podtrzymanie zasilania przez 30 min., PC z monitorem, klawiaturą i myszą, drukarka i skaner kodów kreskowych, drukarka laserowa. Oferent uwzględni w ofercie niezbędne materiały eksploatacyjne do drukarek takie jak: tonery, bębny w ilości zapewniającej wydruk 20’000 stron A4.

22. Instrukcje obsługi analizatora w języku polskim.

23. Zapewnienie transmisji  danych z urządzeń pracujących w oparciu o jednolitą platformę informatyczną będącą w posiadaniu Zamawiającego. Podłączenie analizatora do systemu informatycznego na koszt Wykonawcy,  w dniu instalacji analizatora lub maksymalnie w ciągu 7 dni. Podłączenie nie może odbywać się w sposób zdalny. Wykonawca jest zobowiązany przy każdej zmianie wersji oprogramowania („Banku Krwi”) do zadbania, aby analizator współpracował z systemem informatycznym znajdującym się w laboratorium Zamawiającego. podłączenie analizatora do systemu informatycznego na koszt Wykonawcy. 
24. Oferent uwzględni w formularzu cenowym oferty niezbędne płyny systemowe i eksploatacyjne, do odkażania umożliwiające niezakłóconą pracę sytemu w okresie trwania umowy.

25. Dodatkowo oferent uwzględni w formularzu cenowym oferty odczynniki i mikroprobówki do oznaczania miana przeciwciał w PTA i w teście bezpośredniej aglutynacji (NaCl) umożliwiające wykonanie miana w zakresie od 1:1 do 1:2048 w ilości niezbędnej do wykonania 555 oznaczeń.

26. Analizator z możliwością programowania domyślnych profili badań i funkcją reflex dla próbek znajdujących się na pokładzie, bez konieczności każdorazowego ich zlecania w menu.
27. Analizator ze stacją do autokalibracji igieł dozujących. Możliwość wymiany igły samodzielnie przez użytkownika bez konieczności wzywania serwisu.
II. Obowiązki Wykonawcy:

1. W ramach dzierżawy analizatora Wykonawca dostarczy:

a) automatyczny analizator wraz z licencją na oprogramowanie własne i do zarządzania wynikami badań, nie starszy niż z 2020 r. z UPS - wliczone w cenę dzierżawy analizatora,

b) oprogramowanie  do identyfikacji i interpretacji swoistości przeciwciał (licencja), umożliwiające archiwizację wyniku badania i obrazu bezpośredniego oraz wydruk odpowiedniej Tabeli Antygenowej ze zidentyfikowanymi/wykluczonymi swoistościami,

c) komputer do rejestrowania wyników badań wraz z monitorem LCD, klawiaturą, myszą, ręcznym skanerem kodów kreskowych 2D, drukarką kodów kreskowych, drukarką laserową - wliczone w cenę dzierżawy analizatora, z możliwością umieszczenia na nim kopii bazy danych analizatora.

d) instrukcję obsługi i konserwacji analizatora w języku polskim.

2. Podłączy i uruchomi automatyczny analizator do badań immunohematologicznych oraz przeszkoli personel w zakresie obsługi urządzenia w siedzibie Zamawiającego w RCKiK w Lublinie w terminie do 30 dni od podpisania umowy, a w razie konieczności zapewni pomoc techniczną i merytoryczną.

3. Zapewni w okresie dzierżawy bezpłatne:

a) przeglądy serwisowe i kwalifikacje operacyjne zgodnie z zaleceniami producenta, nie rzadziej niż raz w roku,

b) naprawy serwisowe w przypadku awarii i uszkodzeń, nie wynikających z winy Zamawiającego (w przypadku awarii lub zużycia części koszt wymiany ponosi Wykonawca).

4. Zapewni:

a) Kontakt telefoniczny z serwisem, a w razie potrzeby również internetowy on-line 7 dni w tygodniu w godzinach 8:00-20:00,

b) Czas reakcji serwisu rozumiany jako konieczność przyjazdu do Zamawiającego w przypadku niemożliwości rozwiązania awarii na odległość w ciągu max 2 dni roboczych, od daty zgłoszenia uszkodzenia przez Zamawiającego,

c) Dostarczenie Zamawiającemu systemu backup pozwalającego na niezakłóconą pracę, w przypadku nie usunięcia awarii trwającej dłużej niż 7 dni, od momentu zgłoszenia.

5. Dostosowanie wyposażenia Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej Dawców  pok. 104 budynek A RCKiK w Lublinie do funkcjonalności po ustawieniu i zainstalowaniu analizatora – czyli dostosowanie/przeróbki lub wstawienie nowego umeblowania, sprzętu chłodniczego itp. Istnieje możliwość wykonania wizji lokalnej przez Wykonawcę po uzgodnieniu terminu z Zamawiającym.

III. Termin wykonania zamówienia

1. Umowa na czas określony 36 miesiące od dnia podpisania umowy   – dostawy i ilości szacowane na okres 36 miesięcy. 
2. Dostawa urządzeń w terminie do 30 dni kalendarzowych od momentu podpisania umowy do siedziby Zamawiającego - Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej Dawców RCKiK w Lublinie. 

3. Sukcesywne dostawy odczynników i materiałów zużywalnych do siedziby Zamawiającego loco magazyn w godzinach 8-14 od poniedziałku do piątku, realizowane transportem Wykonawcy, dostarczane w cyklach miesięcznych zgodnie z harmonogramem dostaw Wykonawcy, przez okres trwania umowy w ilościach zgodnych każdorazowo z zamówieniem Zamawiającego.
4. Dostawy niekompletne ilościowo, jakościowo lub asortymentowo, Wykonawca musi zrealizować niezwłocznie i skutecznie na swój koszt i swoimi siłami. Jeżeli następnym dniem będzie sobota lub dzień ustawowo wolny od pracy, to skuteczna i kompletna dostawa musi zostać dokonana do 3 dni roboczych.
Załącznik Nr 1.2  –Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia

Przedmiotem zamówienia jest
Część 2:  Dostawa odczynników i materiałów eksploatacyjnych wraz z dzierżawą analizatora do badań immunohematologicznych, podłączeniem do systemu „Bank Krwi” i doposażeniem, dostawa odczynników i materiałów zużywalnych wykorzystywanych do badań immunohematologicznych techniką mikrokolumnową żelową kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiającego urządzeniami wraz z serwisowaniem urządzeń .
Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia:

	I.
	Wymagania dotyczące analizatora immunohematologicznego.

	1.
	Analizator nie starszy niż 2019 r. w pełni automatyczny w zakresie od pobrania próbki poprzez badanie do uzyskania wyniku oraz jego przesłania do sieci informatycznej i wydrukowania.

	2.
	Analizator musi pracować w oparciu o technikę mikrotestów kolumnowych i wykonywać wszystkie badania wyszczególnione w SWZ z krwi pełnej pobranej na EDTA.

	3.
	Analizator wyposażony w chłodzony magazyn odczynników, pozwalający na ciągłe przechowywanie krwinek wzorcowych na pokładzie przez min. 7 dni.

	4.
	Oprogramowanie analizatora umożliwia identyfikację i interpretację swoistości obecnych w próbce przeciwciał oraz automatyczną implementację Tabeli Antygenowej krwinek wzorcowych za pomocą skanera 2D.

	5.
	Akceptacja obowiązujących u Zamawiającego kodów kreskowych w systemie ISBT 128.

	6.
	Analizator musi pracować w trybie wolnego dostępu – Random Access (w każdym momencie możliwość doładowania mikrokart i innych odczynników). Wyświetlane obrazy nasilenia reakcji, muszą być dostępne w kolorze.

	7.
	Analizator umożliwiający wykonanie badań pilnych.  Dostępna funkcja - CITO/STAT.

	8.
	Wykluczający kontakt z materiałem zakaźnym system usuwania zużytych mikrokart przez automatyczny analizator (automatyczne przenoszenie mikrokart, buteleczek po odczynnikach, opakowań po diluencie do pojemnika na odpady – bez udziału operatora). 

	9.
	Analizator musi podawać w czasie realnym aktualny stan mikrokart lub odczynników, płynów myjących, oraz zgłaszać stan alarmowy, jeśli ilość mikrokart lub odczynników nie jest wystarczająca do wykonania zaplanowanych badań.

	10.
	Automatyczny analizator posiadający wbudowany system kontroli jakości dla poszczególnych modułów: 

1. wirówki: kontrola prędkości wirowania

2. inkubatora: kontrola temperatury inkubacji

3. igły/głowicy pipetującej: kontrola objętości pipetowania.

	11.
	Analizator z pojedynczą perforacją mikrokolumn, wykonujący zawiesinę krwinek czerwonych w jednorazowych naczynkach lub jednorazowych mikrokolumnach opakowania z diluentem.

	12.
	Dwukierunkowa komunikacja analizatora z systemem informatycznym „Bank Krwi” firmy Asseco S.A. - podłączenie analizatora do systemu informatycznego na koszt Wykonawcy. Podłączenie analizatora do systemu informatycznego w dniu instalacji analizatora lub maksymalnie w ciągu 7 dni. Podłączenie nie może odbywać się w sposób zdalny. Wykonawca jest zobowiązany przy każdej zmianie wersji oprogramowania („Banku Krwi”) do zadbania, aby analizator współpracował z systemem informatycznym znajdującym się w laboratorium Zamawiającego.

	13.
	Manualny system back-up wykorzystujący takie same odczynniki /mikrokarty/ co system automatyczny, kompatybilny z posiadanym sprzętem (wirówka do mikrokart ID-Centrifuge 24S DiaMed/Bio-Rad, ID-Inkubator L DiaMed/Bio-Rad).

	14.
	Możliwość rejestracji badań wykonanych manualnie, wraz z nasileniem reakcji, w oprogramowaniu analizatora.

	15.
	Zapewnienie zewnętrznego systemu podtrzymywania napięcia /UPS/ analizatorowi/om i komputerom (co najmniej 30 minut).

	16.
	Wykonawca jest zobowiązany przy każdej zmianie wersji oprogramowania analizatora do zadbania, aby analizator współpracował z systemem informatycznym znajdującym się w pracowni Zamawiającego.

	17.
	Zagwarantowanie bezpłatnych szkoleń: wstępnego oraz dodatkowych szkoleń przypominających wynikających ze zmian w procedurze, zmian w składzie personelu obsługującego analizator.

	18.
	Dostarczenie analizatora w ciągu 2 tygodni od podpisania umowy.

	19.
	Podać w ofercie bezpośrednie telefoniczne numery kontaktowe do minimum 4 osób z serwisu, które posiadają certyfikaty potwierdzające odbycie szkoleń z danego aparatu przez producenta aparatu. Do oferty dołączyć ksero certyfikatu.

	20.
	W przypadku zaoferowania analizatora nie wolnostojącego, zapewnienie stołu na kółkach pod analizator automatyczny.

	21.
	W ramach wartości umowy wykonawca zapewni serwis gwarancyjny oraz walidację urządzeń wchodzących w skład przedmiotu zamówienia analizator automatyczny, system manualny, system informatyczny, serwis gwarancyjny UPS, przez okres trwania umowy.

	22.
	Czas naprawy aparatu: do 48 godzin od chwili poinformowania firmy o zaistniałej awarii - w przypadku nie usunięcia awarii w tym terminie bądź przedłużającego się czasu jej usunięcia powyżej 7 dni, oferent zapewni urządzenie zastępcze pozwalające na niezakłóconą pracę. 

	23.
	Dostarczenie wraz z analizatorem pełnej i wyczerpującej instrukcji obsługi, konserwacji i usuwania problemów oraz błędów powstałych w trakcie użytkowania, w języku polskim (w wersji papierowej i elektronicznej (płyta CD, lub inny nośnik).

	24.
	Na czas umowy oferent zabezpieczy automatyczny analizator zestawem do wykonywania badań manualnych w postaci 1 szt. wirówki z rotorem na 24 karty i rotorem do odwirowywania całych statywów z kartami po transporcie, 1 szt. inkubatora z możliwością jednoczasowej inkubacji 36 kart oraz klasycznych probówek, 2 szt. dozowników do diluentów oraz 4 szt. statywów roboczych kompatybilnych z posiadanymi urządzeniami DiaMed/Bio-Rad

	25.
	W ramach czynszu dzierżawnego obsługa techniczna przez cały okres trwania umowy- uwzględniająca koszty napraw, wymiany podzespołów, części zużywalnych oraz wszystkich kosztów związanych z naprawą analizatora. Zapewnienie Infolinii serwisowej dla analizatora/ów przez 7 dni w tygodniu w godzinach 8-20.  Przynajmniej raz na 12 miesięcy okresowe bezpłatne przeglądy serwisowe – wykonywane od poniedziałku do piątku w godz. 7- 18.

	II.
	Wymagania dotyczące odczynników.

	1.
	Oferowane odczynniki (karty, krwinki wzorcowe, zestawy kontrolne) są wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro (IVD).

	2.
	Wszystkie odczynniki, będące wyrobami medycznymi w świetle ustawy o wyrobach medycznych, oznakowane CE i posiadające zgłoszenia/powiadomienia do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

	3.
	Karty gotowe do użytku, składające się z mikrokolumn fabrycznie wypełnionych żelem oraz odpowiednimi odczynnikami.

	4.
	Wszystkie oferowane rodzaje kart do badania grup krwi układu ABO i RhD oraz testów antyglobulinowych przechowywane w temperaturze pokojowej 18-25 st. C.

	5.
	Odczynniki wymienialne pomiędzy oferowanym przez Wykonawcę automatycznym analizatorem a posiadanym przez Zamawiającego systemem manualnym firmy DiaMed/Bio-Rad.

	6.
	Krwinki wzorcowe dedykowane do mikrometody, zawiesina gotowa do użycia.

	7.
	Zestaw do kontroli codziennej zawierający krwinki z antygenem Cw oraz przeciwciała anty-Fy(a) i anty-D o wystandaryzowanym, zgodnym z zaleceniami UE stężeniu ≤0,05 IU/ml.

	8.
	Gwarantowany termin ważności dla:

- odczynników minimum 9 miesięcy,

- krwinki wzorcowe, zestawy do codziennej kontroli jakości badań minimum 4 tygodnie, liczone od daty dostawy.

	9.
	Procedura stosowania odczynnika do badań wraz z metodyką badania w języku polskim dołączona do każdej dostarczanej partii odczynnika.

	10.
	Do każdej dostawy odczynnika dołączony certyfikat zwolnienia serii, który jest jednocześnie certyfikatem jakości w formie pisemnej/elektronicznej.

	11.
	Odczynniki w opakowaniu firmowym z nazwą producenta, nazwą produktu, ilością, datą ważności, numerem serii i warunkami przechowywania, zabezpieczone przed uszkodzeniem.

	12.
	Na każdym opakowaniu jednostkowym, znajduje się etykieta z nazwą produktu, nazwą producenta, datą ważności, numerem serii i warunkami przechowywania.

	13.
	Nie więcej niż jedna seria danego odczynnika w dostawie.

	14.
	Dostawy sukcesywne:

- odczynniki i materiały zużywalne dostarczane zgodnie z zamówieniami Zamawiającego według harmonogramu,

- krwinki wzorcowe, zestawy do codziennej kontroli zgodnie z abonamentem 
- zestawy do kontroli zewnątrz-laboratoryjnej zgodnie z harmonogramem – dostawa w III kwartale każdego roku w okresie trwania umowy.

	15.
	Dostawy odczynników transportem monitorowanym pod względem temperatury. Do każdej dostawy dołączony protokół kontroli temperatury transportu.

	16.
	Wykonawca gwarantuje dostarczenie odczynników dobrej jakości, a w przypadku stwierdzenia wady odczynnika zostanie on wymieniony na inny wolny od wad na koszt wykonawcy.

	17.
	Odczynniki przechowywane w warunkach zgodnych z zaleceniami Wykonawcy będą objęte gwarancją do końca terminu ich ważności.

	18.
	Wykonawca zapewni pokrycie strat odczynników powstałych w wyniku awarii urządzenia.

	19.
	Zamawiający zastrzega sobie prawo ograniczenia ilości wykonywanych oznaczeń, co skutkować będzie ograniczeniem ilości odczynników i materiałów zużywalnych, a tym samym może spowodować zmniejszenie wartości umowy, jednak nie więcej niż o 20%.

	20.
	Zamawiający zastrzega sobie możliwość zwiększenia zamówienia na część odczynników, kosztem innych odczynników bez przekroczenia wartości umowy.

	III.
	Liczba planowanych badań wykonywanych techniką mikrokolumnową żelową, metodą automatyczną i manualną w okresie 36 miesięcy.

	1.
	Oznaczenie grupy krwi układu ABO i RhD (DVI+, DVI-) wraz z badaniem przeciwciał grupowych (izoaglutynin) przy użyciu krwinek wzorcowych A1 i B, opakowanie jednostkowe nie większe niż 750 sztuk.

1 karta = 1 badanie   - 17 280 (5 760/rok) 

	2.
	Sprawdzenie antygenów A, B, D (DVI+) przy próbie zgodności.

1 karta = 2 badania – 28 800 (9 600/rok) 

	3.
	Oznaczenie grupy krwi układu ABO i RhD (DVI-) z bezpośrednim testem antyglobulinowym (BTA) u noworodków.

1 karta = 1 badanie – 864 (288/rok) 

	4.
	Właściwa próba krzyżowa w PTA.

13 350 (4 450/rok) 

	5.
	Badanie przeglądowe na obecność przeciwciał odpornościowych na 3 krwinkach wzorcowych w PTA LISS

3 600 (1 200/rok) 

	6. 
	Identyfikacja przeciwciał odpornościowych w teście PTA LISS z zastosowaniem min. 11 krwinek wzorcowych.

16 350 (5 450/rok) 

	7.
	Mianowanie przeciwciał w PTA.

900 (300/rok) 

	8.
	Bezpośredni i pośredni test antyglobulinowy (liczba mikrokolumn).

34 560 (11 520/rok) 

	9.
	Bezpośredni Test Antyglobulinowy z odczynnikami monowalentnymi anty-IgG, -IgA, -IgM, -C3c, -C3d i kontrolą,

3 456 (1 152/rok) 

	10.
	Oznaczanie podklas IgG do oceny ryzyk hemolizy.

36 (12/rok) 

	11.
	Oznaczanie IgG do oceny dodatniego wyniku BTA.

36 (12/rok) 

	12.
	Identyfikacja przeciwciał odpornościowych w teście enzymatycznym z zastosowaniem min. 11 krwinek wzorcowych.

16 110 (5 370/rok) 

	13.
	Fenotyp układu Rh (C, c, E, e) wraz z oznaczeniem antygenu K z układu Kell.

6 912 (2 304/rok) 

	14.
	Oznaczenie antygenów M i N z układu MNS wraz z kontrolą testu

192 (64/rok) 

	15.
	Oznaczenie antygenów Jka i Jkb z układu Kidd wraz z kontrolą testu

192 (64/rok) 

	16.
	Oznaczenie antygenów Lea i Leb z układu Lewis wraz z kontrolą testu

192 (64/rok) 

	17.
	Zestaw do kwaśnej elucji autoprzeciwciał z krwinek czerwonych.

690 (230/rok) 

	18.
	Odczynnik LISS – op. 1x500ml

30 000 ml 

	19.
	Odczynnik LISS – op. 10x60 szt

72 000 szt. (testów) 

	20.
	Bromelina – op. 2x100 ml

600 ml 

	21.
	Bromelina – op. 10x60 szt.

1 200 szt. (testów) 

	22.
	Albumina wołowa 30% - op. 1x10ml

60 ml 

	23.
	Stabilizator do długotrwałego przechowywania krwinek czerwonych - op. 1x500ml

2 000 ml 

	24.
	Papaina – op. 1x10ml

780 ml 

	25.
	Odczynnik do oznaczania miana przeciwciał – ID-Titration Solution.

900 (300/rok) 

	26.
	Odczynnik do oznaczania miana przeciwciał – ID-Titration Rack.

900 (300/rok) 

	IV.
	Liczba planowanych badań wykonywanych metodą automatyczną i manualną z użyciem krwinek wzorcowych w okresie 36 miesięcy.

	1.
	Zestaw do kontroli codziennej badań w immunologii transfuzjologicznej i analizatora pozwalający na wykonanie oznaczeń zgodnie z obowiązującymi przepisami.

- IH-QC 1 – 39 op

- IH-QC 2 – 39 op

- IH-QC 7 – 39 op.

	2.
	Zestaw krwinek wzorcowych A1, B do badania przeciwciał grupowych układu ABO – op. 2x10ml.

3 op/m-c – 117 op 

	3.
	Zestaw krwinek wzorcowych A1, A2, B do badania przeciwciał grupowych układu ABO – op. 3x10ml.

1 op/m-c –  39 op

	4.
	Zestaw krwinek wzorcowych do badania przeglądowego przeciwciał odpornościowych u pacjentów w teście PTA LISS – op. 3x10ml.

4 op/m-c – 156 op

	5.
	Zestaw krwinek wzorcowych enzymowanych do badania przeglądowego przeciwciał u pacjentów w teście enzymatycznym – op. 3x10ml.

1 op/m-c – 39 op

	6.
	Zestaw min. 11 krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciał odpornościowych do testu PTA i NaCl – op. 11x4ml.

7 op/m-c – 273 op

	7.
	Zestaw min. 11 krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciał odpornościowych do testu enzymatycznego – op. 11x4ml.

7 op/m-c –  273 op 

	8.
	Zestaw min. 6 dodatkowych krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciał odpornościowych do testu PTA i NaCl – op. 6x4ml.

1 op / 2 m-c – 19 op

	9.
	Zestaw min. 6 dodatkowych krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciał odpornościowych do testu PTA i NaCl zawierający min. 5 krwinek RhD ujemnych – op. 6x5ml.

1 op/m-c –  39 op

	10.
	Zestaw do zewnętrznej kontroli jakości badań w immunologii transfuzjologicznej.

1 zestaw / rok – 3 zestawy

	V.
	Akcesoria, materiały eksploatacyjne i zużywalne do analizatorów i metody manualnej na okres 36-m-cy

	1.
	Nakłuwacze do pobierania krwi z drenów – op. 1x250szt.

4 500 szt. – 18 op

	2.
	Końcówki do pipet – op. 1x1000szt.

80 000 szt – 80 op

	3.
	Środek odkażający – op. 1x250ml.

6 op

	4.
	Sól płucząca – op. 10x100ml.

288 op

	5.
	Środek dezynfekcyjny – op. 1x1000ml.

60 op

	6.
	Oferent uwzględni w ofercie niezbędne materiały eksploatacyjne do drukarek takie jak: tonery, bębny w ilości zapewniającej wydruk 60’000 stron A4.

	VI.
	Wymagania dotyczące usług serwisowania urządzeń ID-systemu DiaMed/BiaRad.

	1.
	Wykonawca zapewni usługi autoryzowanego serwisu w zakresie świadczenia usługi okresowych przeglądów technicznych i konserwacji oraz napraw pogwarancyjnych urządzeń do ID- systemu manualnego (wirówki do mikrokart, inkubatory, pipetory) znajdujących się w RCKiK w Lublinie.

	2.
	Wykonawca zobowiązuje się świadczyć w/w usługi, zgodnie z obowiązującymi w tym zakresie przepisami prawa oraz zgodnie z instrukcjami serwisowymi urządzeń oraz zaleceniami producenta.

	3.
	Wykonawca zobowiązuje się do przeprowadzania okresowych przeglądów technicznych i kontroli stanu technicznego oraz napraw urządzeń, zapewniających sprawną i bezpieczną eksploatację.

	4.
	W ramach przeglądów technicznych i konserwacji Wykonawca zobowiązany jest w szczególności do:

- przestrzegania terminów przeglądów technicznych i konserwacji, nie rzadziej niż 1/12 miesięcy;

- wymiany części zużywalnych wynikających z naturalnego zużycia podczas eksploatacji przy zastosowaniu fabrycznie nowych, oryginalnych części;

- sprawdzenia prawidłowości działania urządzenia;

- sprawdzenia i czyszczenia elementów urządzenia;

- sporządzenia protokołu z przeglądu i konserwacji.

	5.
	Wykonawca zapewni materiały eksploatacyjne niezbędne do wykonania czynności przeglądowo-konserwacyjnych lub napraw. Dostarczone materiały muszą posiadać wymagane normami atesty i certyfikaty dopuszczające do dalszej bezpiecznej eksploatacji.

	6.
	Po każdej naprawie oraz przeglądzie technicznym Wykonawca dokona walidacji urządzenia na własny koszt. Wykonanie walidacji urządzenia Wykonawca potwierdzi protokołem w języku polskim. 
W protokole Wykonawca w szczególności zamieści informacje dotyczące:

- warunków akceptacji wyników oraz opisanie czy uzyskane wyniki odpowiadają tym warunkom,

 - czy wymagana jest walidacja przez personel laboratorium,

Do protokołów walidacji Wykonawca dołączy kserokopię walidacji lub wzorcowania zastosowanej zewnętrznej aparatury pomiarowej wraz z tłumaczeniem na język polski (jeżeli dotyczy).

	7.
	Przeglądy techniczne i konserwacje urządzeń odbywać się będą w terminie każdorazowo uzgodnionym z Zamawiającym.

	8.
	Z każdego przeglądu technicznego/naprawy zostanie sporządzony i dostarczony Zamawiającemu protokół wykonania przeglądu technicznego/naprawy, zawierający co najmniej następujące informacje:

- datę wykonania przeglądu technicznego/naprawy;

- rodzaj usterek,

- rodzaj wykonanych czynności;

- imię i nazwisko osoby wykonującej usługę;

- stan urządzenia po wykonaniu przeglądu technicznego/naprawy.

	9.
	Wykonawca zobowiązany jest do zapewnienia przyjmowania telefonicznych, faksowych lub e-mailowych zgłoszeń usterek przez co najmniej 12 godzin na dobę.

	10.
	Wykonawca zobowiązany jest do świadczenia bezpłatnej pomocy/konsultacji online w trakcie obowiązywania umowy, 7 dni w tygodniu, w godzinach min. 8:00 – 20:00.


Załącznik nr 3 do SWZ – Formularz ofertowy

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

FORMULARZ OFERTOWY
Ja/my*, niżej podpisani:

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

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

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

(Zarejestrowana nazwa Wykonawcy/ pełnomocnika wykonawców występujących wspólnie*)

Nazwa wykonawcy: …........................................................................................................................
KRS 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:

Część 1: Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej techniką mikrokolumnową żelową na posiadanym przez Zamawiającego analizatorze oraz dzierżawa automatycznego analizatora immunohematologicznego na potrzeby PITD (Backup)  wraz z serwisowaniem urządzeń.

Część 2:  Dostawa odczynników i materiałów eksploatacyjnych wraz z dzierżawą analizatora do badań immunohematologicznych, podłączeniem do systemu „Bank Krwi” i doposażeniem, dostawa odczynników i materiałów zużywalnych wykorzystywanych do badań immunohematologicznych techniką mikrokolumnową żelową kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiającego urządzeniami wraz z serwisowaniem urządzeń .

Oświadczam/y, że zapoznałem/liśmy się z wymaganiami Zamawiającego, dotyczącymi przedmiotu zamówienia, zamieszczonymi w Specyfikacji Warunków Zamówienia wraz z załącznikami i nie wnoszę/wnosimy do nich żadnych zastrzeżeń.

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamówienia na warunkach przedstawionych w niniejszej ofercie (Tabela I plus Tabela II plus Tabela III) :

Część 1:

1. Wynagrodzenie za wykonanie przedmiotu umowy (cena)  netto wynosi: ..............................................

słownie: .........................................................................................................................

Wynagrodzenie za wykonanie przedmiotu umowy (cena)  brutto wynosi ( z podatkiem VAT  w  stawce.........% i wysokości podatku ……..)
wynosi................................................... słownie: .........................................................................................................................

2. Oferowany „Termin ważności odczynników (W)” wynosi: ……….. (minimalnie 9 miesięcy)
FORMULARZ CENOWY
I. Odczynniki i materiały zużywalne do założonej ilości badań zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia -załącznik nr 1.1
	Lp.
	odczynniki ,materiały kalibracyjne, kontrolne i zużywalne, akcesoria, materiały eksploatacyjne -nr katalogowy(jeżeli posiada)
	Ilość 
	Ilość szt. 
w opak.
	Ilość pełnych opak. 
	Cena jedn. netto za opak.
	Wartość netto

(5 x 6)
	VAT …. %

kwota
	Wartość brutto

	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7.
	8.
	9.

	1.
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	...
	
	
	
	
	
	
	
	

	Razem 
	
	
	


*
W przypadku, gdy opakowania zbiorcze nie pasują dokładnie do wymaganej ilości badań Zamawiający dopuszcza złożenie oferty z ilością kart wynikającą z pełnych opakowań z wyrównaniem w górę.

Wytyczne do formularza cenowego:

Cenę oferty należy obliczyć biorąc pod uwagę pełne opakowania. W formularzu cenowym należy uwzględnić wszystkie odczynniki ,materiały kalibracyjne, kontrolne i zużywalne, akcesoria, materiały eksploatacyjne niezbędne do wykonania założonej  ilości badań, należy je dopisać i wycenić przyjmując układ formularza cenowego i podając wymagane w nim informacje, zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia -załącznik nr 1.1
II. Automatyczny analizator immunohematologiczny
	Lp.
	Przedmiot zamówienia
	Miesięczna stawka czynszu dzierżawnego netto
	Ilość miesięcy
	Wartość netto
	Podatek VAT
	Wartość brutto

	
	
	
	
	
	%
	kwota
	

	1.
	Analizator do badań immunohematologicznych 
model______, Producent__________ rok produkcji_____, kraj pochodzenia___________ wraz z niezbędnym wyposażeniem i oprogramowaniem.
	
	36
	
	
	
	


III. Usługi serwisowania oraz naprawy urządzeń ID-systemu DiamMED/Biorad zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia-Załącznik nr 1.
	Lp.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość urządzeń 
	Przewidywana ilość
przeglądów
serwisowych 
w okresie
obowiązywania umowy
(36 m-cy)
(jeden/1/ przegląd
rocznie)
	Cena netto
jednego /1/
przeglądu
serwisowego
jednego /1/
urządzenia*
(w zł)
	Wartość netto
	VAT....%

kwota
	Wartość brutto

	

	1.
	Inkubator do mikrokart ID Incubator 37SI
	1
	3
	
	
	
	

	2.
	Wirówka do mikrometody ID Centrifuge 24S
	4
	12
	
	
	
	

	3.
	ID-Incubator L
	1
	3
	
	
	
	

	4.
	ID-pipetory typu FP6
	10
	30
	
	
	
	

	RAZEM:
	
	
	


*w przypadku, gdy usługa będzie realizowana w serwisie Wykonawcy (nie dotyczy analizatorów) w cenie przeglądu serwisowego należy ująć koszt wysyłki urządzenia do serwisu i dostarczenia urządzenia zastępczego na czas realizacji usługi.
1. Wartość brutto za jedną (1) roboczogodzinę naprawy analizatorów i urządzeń: ............. zł
2. Rabat na części niezbędne do naprawy - …….. %
3. Stawka brutto za 1 km obowiązująca w całym okresie obowiązywania umowy (dotyczy usług wykonywanych w miejscu użytkowania 
urządzeń): …………zł./km
	RAZEM I + II+ III
	Wartość netto w PLN
	VAT kwota
	Wartość brutto w PLN

	
	
	
	


Część 2: Oferujemy wykonanie przedmiotu zamówienia na warunkach przedstawionych w niniejszej ofercie (Tabela I plus Tabela II plus Tabela III) :

1. Wynagrodzenie za wykonanie przedmiotu umowy (cena)  netto wynosi: ..............................................

słownie: .........................................................................................................................

Wynagrodzenie za wykonanie przedmiotu umowy (cena)  brutto wynosi ( z podatkiem VAT  w  stawce.........% i wysokości podatku ……..)
wynosi................................................... słownie: .........................................................................................................................

2. Oferowany „Termin dostawy cząstkowych ” wynosi: ……….. (maksymalnie  30 dni kalendarzowych  )
FORMULARZ CENOWY
I. Odczynniki i materiały zużywalne do założonej ilości badań zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia -załącznik nr 1.2
	Lp.
	Odczynnik/materiał zużywalny/materiały eksploatacyjne -nr katalogowy(jeżeli posiada)
	Ilość 
	Ilość szt. 
w opak.
	Ilość pełnych opak. 
	Cena jedn. netto za opak.
	Wartość netto

(5 x 6)
	VAT …. %

kwota
	Wartość brutto

	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7.
	8.
	9.

	1.
	
	
	
	
	
	
	
	

	...
	
	
	
	
	
	
	
	

	...
	
	
	
	
	
	
	
	

	Razem 
	
	
	


*
W przypadku, gdy opakowania zbiorcze nie pasują dokładnie do wymaganej ilości badań Zamawiający dopuszcza złożenie oferty z ilością kart wynikającą z pełnych opakowań z wyrównaniem w górę.

Wytyczne do formularza cenowego:

Cenę oferty należy obliczyć biorąc pod uwagę pełne opakowania. W formularzu cenowym należy uwzględnić wszystkie odczynniki ,materiały kalibracyjne, kontrolne i zużywalne, akcesoria, materiały eksploatacyjne niezbędne do wykonania ww. ilości badań, należy je dopisać i wycenić przyjmując układ formularza cenowego i podając wymagane w nim informacje.
II. Automatyczny analizator immunohematologiczny
	Lp.
	Przedmiot zamówienia
	Miesięczna stawka czynszu dzierżawnego netto
	Ilość miesięcy
	Wartość netto
	Podatek VAT
	Wartość brutto

	
	
	
	
	
	%
	kwota
	

	1.
	Analizator do badań immunohematologicznych 
model______, Producent__________ rok produkcji_____, kraj pochodzenia___________ wraz z niezbędnym wyposażeniem i oprogramowaniem.
	
	36
	
	
	
	


III. Usługi serwisowania urządzeń ID - systemu DiaMed/BiaRad
	Lp.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość urządzeń 
	Przewidywana ilość

przeglądów

serwisowych 
w okresie

obowiązywania umowy

(36 m-cy)

(jeden/1/ przegląd

rocznie)
	Cena netto

jednego /1/

przeglądu

serwisowego

jednego /1/

urządzenia*

(w zł)
	Wartość netto
	VAT....%

kwota
	Wartość brutto

	

	

	1.
	Analizator immunohematologiczny

 Techno Twin Station
	1
	1
	
	
	
	

	2.
	Analizator immunohematologiczny

IH-1000
	1
	3
	
	
	
	

	2a .
	Odnowienie amalizatora immunohemsatologicznego IH-1000
	1
	1
	
	
	
	

	2b .
	Wymiana aktualnych kompetrów analizatora IH 1000 na 2  stzuki zawalidowanych fabrycznych komputerów i aktualizacja systemu operacyjnego do WIN 10
	1
	1
	
	
	
	

	3.
	Wirówka do mikrokart Centrifuge 24S
	1
	3
	
	
	
	

	4.
	Inkubator do mikrokart ID Incubator 37SI
	1
	3
	
	
	
	

	5.
	Wirówka do mikrokart ID Centrifuge L
	1
	3
	
	
	
	

	6.
	Wirówka laboratoryjna ID-Centrifuge DiaCent12
	1
	3
	
	
	
	

	7.
	ID-pipetory typu FP6
	6
	18
	
	
	
	

	8.
	ID  Inkubator L
	1
	1
	
	
	
	

	RAZEM 2:
	
	
	


* w przypadku, gdy usługa będzie realizowana w serwisie Wykonawcy (nie dotyczy analizatorów) w cenie przeglądu serwisowego należy ująć koszt wysyłki urządzenia do serwisu i dostarczenia urządzenia zastępczego na czas realizacji usługi.

4. Wartość brutto za jedną (1) roboczogodzinę naprawy analizatorów i urządzeń: ............. zł
5. Rabat na części niezbędne do naprawy - …….. %
6. Stawka brutto za 1 km obowiązująca w całym okresie obowiązywania umowy (dotyczy usług wykonywanych w miejscu użytkowania 
urządzeń): …………zł./km
	RAZEM I + II + III
	Wartość netto w PLN
	VAT kwota
	Wartość brutto w PLN

	
	
	
	


1) Oświadczam/y, że w ww. podanej cenie uwzględniliśmy wszelkie koszty niezbędne do  pełnej 
i terminowej realizacji zamówienia, zgodnie z wymaganiami Zamawiającego opisanymi w  Specyfikacji Warunków Zamówienia i projektowanych postanowieniach umowy.

2) Oświadczam/y, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą od dnia upływu terminu składania ofert do dnia ……………………….. 
3) Oświadczam/y, że w razie wybrania naszej oferty jako najkorzystniejszej zobowiązujemy się do  podpisania umowy na warunkach określonych w projektowanych postanowieniach umowy.

4) Oświadczam/y, 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.**
5) Oświadczam/y, że zamierzamy powierzyć realizację następujących części zamówienia podwykonawcom**

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

	
	
	


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

6) 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:

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

INFORMACJA O WIELKOŚCI PRZEDSIĘBIORSTWA
:

(   mikro przedsiębiorstwo               

(  małe przedsiębiorstwo                   

(  średnie przedsiębiorstwo               
(   duże przedsiębiorstwo   
(właściwe zaznaczyć)

Załącznikami do niniejszego formularza, stanowiącymi integralną część oferty, są:

1) ……………………………………………………………………………………….

2) ……………………………………………………………………………………….

……………………. Dnia ………………. r.

Informacja dla Wykonawcy:

Formularz ofertowy (oraz Załączniki do niniejszego formularza) musi być opatrzony przez osobę lub osoby uprawnione do reprezentowania firmy kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym i przekazany Zamawiającemu wraz z dokumentem(ami) potwierdzającymi prawo do reprezentacji Wykonawcy przez osobę podpisującą ofertę.
*niepotrzebne skreślić
**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 Wykonawca nie składa oświadczenia (usunięcie treści oświadczenia następuje np. przez jego wykreślenie)
Załącznik nr 4 do SWZ –Wzór oświadczenia Wykonawcy o aktualności

informacji zawartych w JEDZ

Wykonawca:

………………………………….

OŚWIADCZENIE 

O AKTUALNOŚCI INFORMACJI ZAWARTYCH W JEDZ*

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego
pn.  

Część 1: Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej techniką mikrokolumnową żelową na posiadanym przez Zamawiającego analizatorze oraz dzierżawa automatycznego analizatora immunohematologicznego na potrzeby PITD (Backup)  wraz z serwisowaniem urządzeń.

Część 2:  Dostawa odczynników i materiałów eksploatacyjnych wraz z dzierżawą analizatora do badań immunohematologicznych, podłączeniem do systemu „Bank Krwi” i doposażeniem, dostawa odczynników i materiałów zużywalnych wykorzystywanych do badań immunohematologicznych techniką mikrokolumnową żelową kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiającego urządzeniami wraz z serwisowaniem urządzeń .

prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego, na podstawie ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 ze zm.), zwanej dalej ustawą oświadczam, że informacje zawarte w Jednolitym Europejskim Dokumencie Zamówienia (JEDZ), o którym mowa w art. 125 ust. 1 ustawy, w zakresie podstaw wykluczenia z postępowania o których mowa w:
a)
art. 108 ust. 1 pkt 3 ustawy, dotyczących wydania prawomocnego wyroku sądu lub ostatecznej decyzji administracyjnej o zaleganiu z uiszczeniem podatków, opłat lub składek na ubezpieczenie społeczne lub zdrowotne,

b)
art. 108 ust. 1 pkt 4 ustawy, dotyczących orzeczenia zakazu ubiegania się o zamówienie publiczne tytułem środka zapobiegawczego,

c)
art. 108 ust. 1 pkt 5 ustawy, dotyczących zawarcia z innymi wykonawcami porozumienia mającego na celu zakłócenie konkurencji,

d)
art. 108 ust. 1 pkt 6 ustawy, dotyczących zakłócenia konkurencji wynikającego z wcześniejszego zaangażowania Wykonawcy lub podmiotu który należy z Wykonawcą do tej samej grupy kapitałowej w przygotowanie postępowania o udzielenie zamówienia,

są aktualne / są nieaktualne.**

……………………………….

(miejscowość, data)

                                                                  

   podpis osoby(osób) uprawnionej(ych)

                                                                                                do reprezentowania Wykonawcy
Załącznik nr 5 do SWZ
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY O PRZYNALEŻNOŚCI LUB BRAKU PRZYNALEŻNOŚCI

DO TEJ SAMEJ GRUPY KAPITAŁOWEJ*

Nazwa zamówienia 
Część 1: Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej techniką mikrokolumnową żelową na posiadanym przez Zamawiającego analizatorze oraz dzierżawa automatycznego analizatora immunohematologicznego na potrzeby PITD (Backup)  wraz z serwisowaniem urządzeń.

Część 2:  Dostawa odczynników i materiałów eksploatacyjnych wraz z dzierżawą analizatora do badań immunohematologicznych, podłączeniem do systemu „Bank Krwi” i doposażeniem, dostawa odczynników i materiałów zużywalnych wykorzystywanych do badań immunohematologicznych techniką mikrokolumnową żelową kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiającego urządzeniami wraz z serwisowaniem urządzeń .

1. Wykonawca (nazwa / imię i nazwisko; adres)

……………………………………………………………………

……………………………………………………………………:

Oświadczam, że*:

*) niepotrzebne skreślić lub wybrać właściwe

☐ Nie należę do grupy kapitałowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji 

i konsumentów z wykonawcami, którzy złożyli oferty w niniejszym postępowaniu;

☐ Należę do grupy kapitałowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji 

i konsumentów z następującymi wykonawcami, którzy złożyli oferty w niniejszym postępowaniu:

1) Nazwa podmiotu (wykonawcy): 
……………………………………………………………………………………..…….……
2) Nazwa podmiotu (wykonawcy): 
……………………………………………………………………………………..…….……
                                            (rozszerzyć listę w razie potrzeby)

Jednocześnie przedstawiam dowody, że powiązania z tymi wykonawcami nie prowadzą do zakłócenia konkurencji w niniejszym postępowaniu o udzielenie zamówienia: 

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

……………………….

(miejscowość, data)

                                                                  

   podpis osoby(osób) uprawnionej(ych)

                                                                                                do reprezentowania Wykonawcy
UWAGA: 
 W przypadku wykonawców wspólnie ubiegających się o udzielenie zamówienia, niniejsze oświadczenie winien złożyć każdy z tych wykonawców; 
Załącznik nr 6 Wzór oświadczenia Wykonawców wspólnie ubiegających 
się o udzielenie zamówienia ( jeżeli dotyczy)
……………………….., dnia ………………….

Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na:

Część 1: Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej techniką mikrokolumnową żelową na posiadanym przez Zamawiającego analizatorze oraz dzierżawa automatycznego analizatora immunohematologicznego na potrzeby PITD (Backup)  wraz z serwisowaniem urządzeń.

Część 2:  Dostawa odczynników i materiałów eksploatacyjnych wraz z dzierżawą analizatora do badań immunohematologicznych, podłączeniem do systemu „Bank Krwi” i doposażeniem, dostawa odczynników i materiałów zużywalnych wykorzystywanych do badań immunohematologicznych techniką mikrokolumnową żelową kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiającego urządzeniami wraz z serwisowaniem urządzeń .

PODMIOTY W IMIENIU KTÓRYCH SKŁADANE JEST OŚWIADCZENIE:
	………………………………………………………………………………………………………………

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

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

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

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

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

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

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

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

	reprezentowane przez:

	…………………………………………………..…..…………

	 (imię, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)


	Oświadczenie składane na podstawie art. 117 ust. 4 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1129 z późn. zm.) - dalej: ustawa Pzp


Działając jako pełnomocnik podmiotów, w imieniu których składane jest oświadczenie oświadczam, że:
	Wykonawca:

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

	Wykona następujący zakres świadczenia wynikającego z umowy o zamówienie publiczne:

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

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

	Wykonawca:

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

	Wykona następujący zakres świadczenia wynikającego z umowy o zamówienie publiczne:

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

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

	Wykonawca:

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

	Wykona następujący zakres świadczenia wynikającego z umowy o zamówienie publiczne:

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

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


Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą.

Podpis  osoby/osób upoważnionej/ych do występowania w imieniu Wykonawców.

ZAŁĄCZNIK NR 7  DO SWZ

Zamawiający:

……………………………………………………

(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)

Oświadczenia wykonawcy/wykonawcy wspólnie ubiegającego się o udzielenie zamówienia 

DOTYCZĄCE PRZESŁANEK WYKLUCZENIA Z ART. 5K ROZPORZĄDZENIA 833/2014 ORAZ ART. 7 UST. 1 USTAWY o szczególnych rozwiązaniach w zakresie przeciwdziałania wspieraniu agresji na Ukrainę oraz służących ochronie bezpieczeństwa narodowego

składane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy Pzp
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego 
pn. Część 1: Dostawa odczynników i materiałów zużywalnych do wykonywania badań z zakresu immunologii transfuzjologicznej techniką mikrokolumnową żelową na posiadanym przez Zamawiającego analizatorze oraz dzierżawa automatycznego analizatora immunohematologicznego na potrzeby PITD (Backup)  wraz z serwisowaniem urządzeń.

Część 2:  Dostawa odczynników i materiałów eksploatacyjnych wraz z dzierżawą analizatora do badań immunohematologicznych, podłączeniem do systemu „Bank Krwi” i doposażeniem, dostawa odczynników i materiałów zużywalnych wykorzystywanych do badań immunohematologicznych techniką mikrokolumnową żelową kompatybilnych z posiadanymi przez Zamawiającego urządzeniami wraz z serwisowaniem urządzeń , oświadczam, co następuje:
OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYKONAWCY:

1. Oświadczam, że nie podlegam wykluczeniu z postępowania na podstawie 
art. 5k rozporządzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 229 z 31.7.2014, str. 1), dalej: rozporządzenie 833/2014, w brzmieniu nadanym rozporządzeniem Rady (UE) 2022/576 w sprawie zmiany rozporządzenia (UE) nr 833/2014 dotyczącego środków ograniczających w związku z działaniami Rosji destabilizującymi sytuację na Ukrainie (Dz. Urz. UE nr L 111 z 8.4.2022, str. 1), dalej: rozporządzenie 2022/576.

2. Oświadczam, że nie zachodzą w stosunku do mnie przesłanki wykluczenia z postępowania na podstawie 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 (Dz. U. poz. 835).

INFORMACJA DOTYCZĄCA POLEGANIA NA ZDOLNOŚCIACH LUB SYTUACJI PODMIOTU UDOSTĘPNIAJĄCEGO ZASOBY W ZAKRESIE ODPOWIADAJĄCYM PONAD 10% WARTOŚCI ZAMÓWIENIA:
[UWAGA: wypełnić tylko w przypadku podmiotu udostępniającego zasoby, na którego zdolnościach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadającym ponad 10% wartości zamówienia. W przypadku więcej niż jednego podmiotu udostępniającego zasoby, na którego zdolnościach lub sytuacji wykonawca polega w zakresie odpowiadającym ponad 10% wartości zamówienia, należy zastosować tyle razy, ile jest to konieczne.]
Oświadczam, że w celu wykazania spełniania warunków udziału w postępowaniu, określonych przez zamawiającego w ………………………………………………………...………………….. (wskazać dokument i właściwą jednostkę redakcyjną dokumentu, w której określono warunki udziału w postępowaniu), polegam na zdolnościach lub sytuacji następującego podmiotu udostępniającego zasoby: ………………………………………………………………………...…………………………………….… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG),
w następującym zakresie: …………………………………………………………………………… (określić odpowiedni zakres udostępnianych zasobów dla wskazanego podmiotu),
co odpowiada ponad 10% wartości przedmiotowego zamówienia. 

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODWYKONAWCY, NA KTÓREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOŚCI ZAMÓWIENIA:

[UWAGA: wypełnić tylko w przypadku podwykonawcy (niebędącego podmiotem udostępniającym zasoby), na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia. W przypadku więcej niż jednego podwykonawcy, na którego zdolnościach lub sytuacji wykonawca nie polega, a na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia, należy zastosować tyle razy, ile jest to konieczne.]
Oświadczam, że w stosunku do następującego podmiotu, będącego podwykonawcą, na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia: ……………………………………………………………………………………………….………..….…… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG),
nie zachodzą podstawy wykluczenia z postępowania o udzielenie zamówienia przewidziane w  art.  5k rozporządzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporządzeniem 2022/576.

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE DOSTAWCY, NA KTÓREGO PRZYPADA PONAD 10% WARTOŚCI ZAMÓWIENIA:

[UWAGA: wypełnić tylko w przypadku dostawcy, na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia. W przypadku więcej niż jednego dostawcy, na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia, należy zastosować tyle razy, ile jest to konieczne.]
Oświadczam, że w stosunku do następującego podmiotu, będącego dostawcą, na którego przypada ponad 10% wartości zamówienia: ……………………………………………………………………………………………….………..….…… (podać pełną nazwę/firmę, adres, a także w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG),
nie zachodzą podstawy wykluczenia z postępowania o udzielenie zamówienia przewidziane w  art.  5k rozporządzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporządzeniem 2022/576.

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.

INFORMACJA DOTYCZĄCA DOSTĘPU DO PODMIOTOWYCH ŚRODKÓW DOWODOWYCH:

Wskazuję następujące podmiotowe środki dowodowe, które można uzyskać za pomocą bezpłatnych i ogólnodostępnych baz danych, oraz dane umożliwiające dostęp do tych środków:
1) ......................................................................................................................................................

(wskazać podmiotowy środek dowodowy, adres internetowy, wydający urząd lub organ, dokładne dane referencyjne dokumentacji)
2) .......................................................................................................................................................

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

…………………………………….

Data; kwalifikowany podpis elektroniczny
pl





Wybierz plik








�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).





� Zaznaczyć właściwe. 


* 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.


� Zgodnie z treścią art. 5k ust. 1 rozporządzenia 833/2014 w brzmieniu nadanym rozporządzeniem 2022/576 zakazuje się udzielania lub dalszego wykonywania wszelkich zamówień publicznych lub koncesji objętych zakresem dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, a także zakresem art. 10 ust. 1, 3, ust. 6 lit. a)–e), ust. 8, 9 i 10, art. 11, 12, 13 i 14 dyrektywy 2014/23/UE, art. 7 i 8, art. 10 lit. b)–f) i lit. h)–j) dyrektywy 2014/24/UE, art. 18, art. 21 lit. b)–e) i lit. g)–i), art. 29 i 30 dyrektywy 2014/25/UE oraz art. 13 lit. a)–d), lit. f)–h) i lit. j) dyrektywy 2009/81/WE na rzecz lub z udziałem:


obywateli rosyjskich lub osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów z siedzibą w Rosji;


osób prawnych, podmiotów lub organów, do których prawa własności bezpośrednio lub pośrednio w ponad 50 % należą do podmiotu, o którym mowa w lit. a) niniejszego ustępu; lub


osób fizycznych lub prawnych, podmiotów lub organów działających w imieniu lub pod kierunkiem podmiotu, o którym mowa w lit. a) lub b) niniejszego ustępu,


w tym podwykonawców, dostawców lub podmiotów, na których zdolności polega się w rozumieniu dyrektyw w sprawie zamówień publicznych, w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % wartości zamówienia.


� 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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