ZP/PN-22/20

SPECYFIKACJA ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na:

,Dostawe testow do badania marker6éw patogenéw przenoszonych droga krwi
oraz materialow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych
wraz z dzierzawa aparatury”

Zatwierdzitl:
Dyrektor
RCKiK w Biatymstoku

Prof. dr n med. Piotr Marek Radziwon

Ogloszenie 0 zamdwieniu opublikowano:

1) w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej pod numerem 2020/S 245-606762 w dniu 16.12.2020 r.

2) na stronie internetowej Zamawiajacego: www.rckik.bialystok.pl oraz zamieszczono na tablicy ogloszen
w siedzibie Zamawiajacego przy ul. M. Sktodowskiej-Curie 23 w dniu 16.12.2020 r.

Biatystok, dnia 11 grudnia 2020 r.



Znak postepowania: ZP/PN-22/20

1. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku
ul. M. Sktodowskiej-Curie 23
15-950 Biatystok
tel. (85) 74 47 002
strona internetowa: www.rckik.bialystok.pl
adres e-mail: sekretariat@rckik.bialystok.pl
nazwa Zamawiajacego w skrzynce ePUAP: /RCKIiK_Bialystok/SkrytkaESP
godziny urzedowania Zamawiajacego: od poniedziatku do pigtku w godzinach od 7°° do 15%.

2. OZNACZENIE POSTEPOWANIA
Postgpowanie, ktorego dotyczy niniejsza Specyfikacja Istotnych Warunkéw Zamoéwienia zwana
dalej SIWZ, oznaczone jest znakiem ZP/PN-22/20. Wykonawcy powinni we wszelkich kontaktach
z Zamawiajacym powotywac si¢ na wyzej podane oznaczenie.

3. TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA
3.1 Postgpowaniec o udzielenie zamowienia prowadzone jest w trybie przetargu
nieograniczonego o warto$ci szacunkowej powyzej kwoty okre§lonej w przepisach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych.
3.2 Postepowanie prowadzone jest przy uzyciu Srodkéw komunikacji elektronicznej
z wykorzystaniem miniPortalu, platformy ePUAP i poczty elektronicznej Zamawiajacego.
3.3 Zamowienie finansowane jest ze srodkow krajowych.
3.4 Podstawa prawna opracowania Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia:

3.4.1 ustawa z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2019 r.,
poz. 1843 t.j.);

3.4.2 rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 26 lipca 2020 roku w sprawie rodzajow
dokumentow jakich moze zada¢ zamawiajacy od wykonawcy w postepowaniu
0 udzielenie zamowienia (Dz.U. z 2020 r., poz. 1282 t.j.);

3.4.3 rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2019 roku w sprawie
sredniego kursu zlotego w stosunku do euro stanowiacego podstawe przeliczania
wartosci zamowien publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 2453);

3.4.4 rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 16 grudnia 2019 roku w sprawie kwot
warto$ci zamowien oraz konkursow, od ktorych jest uzalezniony obowigzek
przekazywania ogloszen Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej (Dz.U. z 2019 r.,
poz. 2450);

3.4.5 ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 roku Kodeks cywilny (Dz.U. z 2020 r., poz. 1740 t.j.);

3.4.6 ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U.z2020r., poz. 1913 t.j.);

3.4.7 ustawa z dnia 16 lutego 2007 roku o ochronie konkurencji i konsumentow
(Dz.U.z 2020 ., poz. 1076 t.j.).

4. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
4.1 Przedmiotem zamowienia jest:

1) Cze$¢ 1 — dostawa testow do wykrywania markeré6w zakazenia patogenami
przenoszonymi droga krwi HBsSAgQ z testami potwierdzenia, anty-HCV, anty-HIV 1/2
lub HIV 1/2 i Ag, anty-Treponema pallidum oraz materiatbw zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych niezbednych do wykonania badan 280 000 donacji krwi
i jej sktadnikow wraz z dzierzawa kompletu aparatury z oprogramowaniem niezbednych
do automatycznego wykonywania badan za pomocg przedmiotowych rodzajow testow
oraz podiaczeniem tej aparatury do dziatajacego u Zamawiajgcego systemu
informatycznego 1BS32 (Integrated Bloodbank System) i zapewnieniem prawidtowe;j
automatycznej transmisji danych, a takze przeszkoleniem wyznaczonych pracownikow,

2) Cze$¢ 2 — dostawa automatycznego systemu do izolacji, amplifikacji i detekcji materiatu
genetycznego wirusoW RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV niezbednego do wykonania
badan 280 000 donacji, metoda biologii molekularnej oraz odczynnikéw, materiatlow
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zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego asortymentu wraz z dzierzawa
kompletu aparatury, podiaczeniem tej aparatury do systemu informatycznego 1BS32
(Integrated Bloodbank System) dziatajacego u Zamawiajacego oraz zapewnieniem
prawidlowej automatycznej transmisji danych, a takze przeszkoleniem wyznaczonych
pracownikow,
na potrzeby Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku.
4.2 Szczegotowy opis przedmiotu zamowienia okreslony zostat w Opisie przedmiotu
zamoOwienia, stanowigcym Zatacznik nr 1 do SIWZ.
4.3 Nazwa i kod okreslony wedtug Wspolnego Stownika Zamoéwien (CPV) dla niniejszego
przedmiotu zamowienia:
33696200-7 — odczynniki do badania krwi
33124130-5 — wyroby diagnostyczne
33696500-0 — odczynniki laboratoryjne
33124100-6 — urzadzenia diagnostyczne.

TERMIN, SPOSOB | MIEJSCE REALIZACJI ZAMOWIENIA
5.1 Zamowienie, W zakresie poszczegolnych Czesci, realizowane bedzie przez okres
48 miesiecy od daty zawarcia umowy.

5.2 Czgs¢ 1

521

5.2.2

5.2.3

524

Pierwsza dostawa obejmujaca dostawe i instalacje z prawidtowym uruchomieniem
kompletu aparatury wraz z zapewnieniem prawidtlowego podiaczenia i transmisji
danych do systemu informatycznego IBS32 dziatajgcego u Zamawiajacego, a takze
przeszkolenie  (potwierdzone  certyfikatem)  wyznaczonych  pracownikéw
Zamawiajacego oraz dostaweg testow, materialow zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych oraz innego asortymentu niezbednego do prawidtowego wykonania badan
28 000 donacji w zakresie HBsAg, anty-HCV, anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag oraz
anty-Treponema pallidum zostanie zrealizowana do 10 dni od daty zawarcia umowy.
Wykonawca zobowigzany jest ustali¢c z Zamawiajacym SzCzegdétowe warunki
(w tym termin) dostawy.
Pierwsza dostawe uwaza si¢ za nalezycie zrealizowang po dostarczeniu
do Zamawiajacego, W terminie okreslonym w pkt 5.2.1, testow, materiatow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych, innego niezbednego asortymentu
do prawidlowego wykonania przedmiotu zaméowienia pod zamoéwiong liczbe donacji
wraz z kompletem aparatury, zainstalowanej i uruchomionej, po przeprowadzeniu
walidacji aparatury i mechanizmu zapewniajgcego automatyczng transmisje danych
pomiedzy aparaturg a Systemem informatycznym Zamawiajacego, podiaczeniu
aparatury do systemu informatycznego dziatajacego U Zamawiajgcego oraz
zapewnieniu prawidlowej transmisji danych, a takze przeszkoleniu wyznaczonych
pracownikéw z obstugi, na podstawie obustronnie podpisanego protokotu odbioru.
Kolejne dostawy przedmiotu zamdwienia realizowane beda sukcesywnie wedtug
potrzeb Zamawiajacego, na koszt i ryzyko Wykonawcy, jego transportem, $rednio
co 2-3 miesiagce, W terminie do 14 dni kalendarzowych od dnia nadania pisemnego
zamoOwienia e-mailem lub faksem. Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez mozliwosé
sktadania zamowien czastkowych.
Miejscem dostawy:
1) testow, materiatow zuzywalnych, Kkalibracyjnych, kontrolnych oraz innego
niezbednego asortymentu jest magazyn w siedzibie Zamawiajacego
w Bialymstoku, ul. M. Sktodowskiej — Curie 23,
2) kompletu aparatury jest Pracownia Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez
Krew w siedzibie Zamawiajacego w Biatymstoku, ul. M. Sklodowskiej
— Curie 23.

53 Czes¢ 2

5.3.1

Pierwsza dostawa obejmujaca dostawe i instalacje z prawidtowym uruchomieniem
kompletu automatycznej aparatury (systemu), zapewnieniem prawidlowego
podlagczenia i automatycznej transmisji danych do dziatajagcego u Zamawiajacego
systemu informatycznego IBS32, przeszkoleniem (potwierdzonym certyfikatem)
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wyznaczonych pracownikow Zamawiajacego, a takze dostawe odczynnikow,

materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego asortymentu

niezb¢dnych do prawidlowego wykonania badan dla 28 000 donacji w kierunku
wykrycia RNA HIV, RNA HCV i DNA HBV zostanie zrealizowana w terminie
do 10 dni od daty zawarcia umowy.

Wykonawca zobowigzany jest ustali¢ z Zamawiajacym szczegotowe warunki

(w tym termin) ww. dostawy.

5.3.2 Pierwsza dostawe¢ uwaza si¢ za nalezycie zrealizowang po dostarczeniu
do Zamawiajacego, w terminie okreslonym w pkt 5.3.1 odczynnikow, materiatow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego asortymentu niezbednych
do prawidtowego wykonania przedmiotu zaméwienia dla wskazanych liczb donacji
wraz z kompletem automatycznej aparatury, po jej zainstalowaniu i uruchomieniu,
podiaczeniu aparatury do systemu informatycznego dziatajacego u Zamawiajacego
oraz zapewnieniu prawidlowej automatycznej transmisji danych, przeprowadzeniu
walidacji aparatury i mechanizmu zapewniajacego automatyczng transmisje danych
pomigdzy aparatura a systemem informatycznym dzialajacym u Zamawiajacego,
a takze przeszkoleniu wyznaczonych pracownikoéw z obstugi, na podstawie
obustronnie podpisanego protokotu odbioru.

5.3.3 Kolejne dostawy odczynnikow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych
i innego asortymentu niezbednego do prawidlowego wykonania przedmiotu
zaméwienia realizowane begda sukcesywnie wedtug potrzeb Zamawiajacego, na koszt
i ryzyko Wykonawcy, jego transportem, w terminie do 14 dni kalendarzowych od dnia
nadania pisemnego zamdwienia e-mailem lub faksem.

5.3.4 Miejscem dostawy:

1) odczynnikéw, materiatdéw zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego
asortymentu niezbednego do prawidtowego wykonania przedmiotu zaméwienia
jest magazyn w siedzibie Zamawiajacego w Biatymstoku, ul. M. Sktodowskiej
— Curie 23,

2) kompletu automatycznej aparatury jest Pracownia Czynnikéw Zakaznych
Przenoszonych Przez Krew w siedzibie Zamawiajagcego w Biatymstoku,
ul. M. Sktodowskiej — Curie 23.

PODWYKONAWCY

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Zamawiajacy nie zastrzega obowigzku osobistego wykonania przez Wykonawce

kluczowych czeséci zamowienia.

Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ powierzenia przez Wykonawce czesci zamdwienia

podwykonawcom.

Wykonawca, ktory zamierza powierzy¢ wykonanie czegéci zamowienia podwykonawcom:

6.3.1 zobowigzany jest wypeti¢ Cze$¢ 11 Sekcja D Jednolitego Europejskiego Dokumentu
Zamowienia, stanowigcego Zalacznik nr 4 do SIWZ, w tym o ile jest to wiadome
podac¢ firmy podwykonawcow,

6.3.2 zobowigzany jest wskaza¢ w Formularzu oferty, stanowigcym Zatacznik nr 2
do SIWZ, czgSci zamowienia, ktorych wykonanie zamierza powierzy¢
podwykonawcom oraz firmy podwykonawcow, o ile jest to wiadome.

Powierzenie wykonania czeSci zamOwienia podwykonawcom nie zwalnia Wykonawcy

z odpowiedzialnosci za nalezyte wykonanie tego zamowienia.

Pozostate wymagania dotyczace podwykonawstwa zostaty okreslone we Wzorze umowy,

stanowigcym odpowiednio Zatacznik nr 7A i Zatgcznik nr 7B do SIWZ.

OPIS CZESCI ZAMOWIENIA

7.1

7.2

Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ sktadania ofert czesciowych. Wykonawca moze ztozy¢
oferte na jedna lub dwie cze$ci zaméwienia.

W zwigzku z powyzszym, kazdg wyspecyfikowang Cz¢s¢ (2 Czesci) nalezy traktowac jako
oddzielny przedmiot zaméwienia (oddzielne zamoéwienie), a wszelkie zapisy znajdujace si¢
w SIWZ dotyczace oferty nalezy rozumie¢ jako odnoszace si¢ do ofert czgsciowych.
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8. OFERTY WARIANTOWE
Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

9. INFORMACJA O PRZEWIDYWANYCH ZAMOWIENIACH UZUPELNIAJACYCH
Zamawiajacy nie przewiduje udzielenia zaméwien uzupehiajacych, o ktérych mowa w art. 67
ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp.

10. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU
10.1 O udzielenie zamdwienia mogg ubiegac si¢ Wykonawcy, ktdrzy nie podlegaja wykluczeniu

na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy Pzp.

10.2 Zamawiajacy nie okresla warunkow udziatu w postgpowaniu W zakresie:

10.2.1 kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreSlonej dziatalnosci zawodowej,
0 ile wynika to z odrgbnych przepisow,

10.2.2 sytuacji ekonomicznej lub finansowej,

10.2.3 zdolnosci technicznej lub zawodowej.

11. PRZESEANKI WYKLUCZENIA WYKONAWCOW

111

11.2

11.3
114

115

11.6

Z postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego wyklucza sie¢ Wykonawce,
w stosunku do ktorego zachodzi ktorakolwiek z okolicznosci wskazanych w art. 24 ust. 1
ustawy Pzp.

Zamawiajacy nie przewiduje wykluczenia Wykonawcy na podstawie art. 24 ust. 5 ustawy
Pzp.

Wykluczenie Wykonawcy nastepuje zgodnie z art. 24 ust. 7 ustawy Pzp.

Wykonawca, ktory podlega wykluczeniu na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 13) i 14) oraz
16) — 20) ustawy Pzp, moze przedstawi¢ dowody na to, ze podjete przez niego s$rodKi
Sa wystarczajagce do wykazania jego rzetelnosci, w szczegolnosci udowodni¢ naprawienie
szkody wyrzadzonej przestepstwem lub przestepstwem skarbowym, zado$¢uczynienie
pieniezne za doznang krzywde lub naprawienie szkody, wyczerpujace wyjasnienie stanu
faktycznego oraz wspotprace z organami Scigania oraz podjecie Konkretnych Srodkow
technicznych, organizacyjnych i kadrowych, ktére sg odpowiednie dla zapobiegania dalszym
przestgpstwom lub przestgpstwom skarbowym lub nieprawidlowemu postgpowaniu
Wykonawcy. Przepisu zdania pierwszego nie stosuje si¢, jezeli wobec Wykonawcy,
bedacego podmiotem zbiorowym orzeczono prawomocnym wyrokiem sadu zakaz ubiegania
si¢ o udzielenie zamowienia oraz nie uptynat okreslony w tym wyroku okres obowigzywania
tego zakazu.

Wykonawca nie podlega wykluczeniu, jezeli Zamawiajacy, uwzgledniajac wage i szczegdlne
okolicznosci czynu Wykonawcy, uzna za wystarczajace dowody przedstawione w pkt 11.4.
Zamawiajacy moze wykluczy¢ Wykonawce na kazdym etapie postgpowania o udzielenie
Zamowienia.

12. OSWIADCZENIA I DOKUMENTY POTWIERDZAJACE SPELNIANIE WARUNKOW UDZIALU
W POSTEPOWANIU | BRAK PODSTAW WYKLUCZENIA

121

Do oferty Wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ aktualne na dzien skfadania ofert
o$wiadczenie stanowiace wstepne potwierdzenie, ze Wykonawca nie podlega wykluczeniu
oraz spetnia warunki udziatu w postgpowaniu.
Oswiadczenie, o ktérym mowa powyzej Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ w formie
Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamoéwienia zgodnego z wzorem standardowego
formularza okreslonego w rozporzadzeniu Wykonawczym Komisji Europejskiej wydanym
na podstawie art. 59 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE oraz art. 80 ust. 3 dyrektywy 2014/25/UE,
zwanego dalej ,Jednolitym Dokumentem” Iub ,JEDZ”, stanowigcym Zalacznik nr 4
do SIWZ.
Wykonawca zobowigzany jest przesta¢ JEDZ Zamawiajacemu W postaci elektronicznej,
opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, zgodnie z instrukcja okreslong
w pkt 12.1.1.
12.1.1 Sposéb przygotowania i przekazania JEDZ.

1) Wykonawca wypetnia JEDZ tworzac dokument elektroniczny. W tym celu moze

skorzysta¢ z narzgdzia ESPD (https://espd.uzp.gov.pl) lub innych dostgpnych

5



12.2

12.3

12.4
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narzedzi lub oprogramowania, ktore umozliwiaja wypetnienie JEDZ i utworzenie
dokumentu elektronicznego, w szczeg6lnosci w jednym z nastgpujacych
formatow: .pdf, .doc, .docx, .rtf, .xps, .odt.

Zamawiajacy zaleca, aby dokument JEDZ wytworzony za pomoca
oprogramowania tworzacego pliki w formacie innym niz .pdf, zapisa¢ w formacie
.pdf.

2) Po stworzeniu lub wygenerowaniu przez Wykonawce dokumentu elektronicznego
JEDZ, Wpykonawca podpisuje ww. dokument kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, wystawionym przez dostawce kwalifikowanej ustugi zaufania,
bedacego podmiotem $wiadczacym ustugi certyfikacyjne — podpis elektroniczny,
spelniajacy wymogi bezpieczenstwa okreslone w ustawie z dnia 5 wrzesnia
2016 roku o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (Dz.U. z 2020 r.,
poz. 1173 t.j.).

12.1.2 Wykonawca zobowigzany jest wypetni¢ JEDZ w zakresie okreslonym w Zataczniku
nr 4 do SIWZ, tj. w zakresie pol zaznaczonych kolorem zottym.

12.1.3 Przy wypehianiu formularza JEDZ Wykonawca moze skorzysta¢ z instrukcji jego
wypelniania zamieszczonej przez Urzad Zamoéwien Publicznych na stronie
internetowej Urzedu, w Repetytorium Wiedzy, w zakladce Jednolity Europejski
Dokument Zamowienia.

12.1.4 W przypadku wspdlnego ubiegania si¢ przez Wykonawcow o udzielenie zamowienia
o$wiadczenie — JEDZ sktada kazdy z Wykonawcoéw wspolnie ubiegajacych sig
0 udzielenie zamowienia publicznego jako odrgbny formularz podpisany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Kazdy JEDZ nalezy ztozy¢ w postaci
odrgbnego pliku.

Wskazane dokumenty potwierdzaja spetnienie warunkow udziatu w postepowaniu

oraz brak podstaw wykluczenia z postgpowania w zakresie, w ktorym kazdy

z Wykonawcoéw wykazuje spetnienie warunkoéw udziatu w postgpowaniu oraz brak

podstaw wykluczenia z postepowania.

Wykonawca, w terminie 3 dni od zamieszczenia na stronie internetowej Zamawiajacego

informacji z otwarcia ofert, o ktorej mowa w art. 86 ust. 5 ustawy Pzp, zobowigzany jest

przekaza¢ Zamawiajacemu, bez dodatkowego wezwania, o§wiadczenie o przynaleznosci

lub braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatowej, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1

pkt 23) ustawy Pzp — sporzadzone zgodnie z trescig Zatacznika nr 5 do SIWZ. Wraz

ze zlozeniem o$wiadczenia, Wykonawca moze przedstawi¢ dowody, ze powigzania

z innym wykonawca nie prowadza do zakltdcenia konkurencji w postegpowaniu o udzielenie

zaméwienia.

Ww. o$wiadczenie i ewentualne dokumenty (dowody) nalezy sporzadzi¢ w postaci

elektronicznej, opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Zgodnie z art. 26 ust. 1 ustawy Pzp, przed udzieleniem zamowienia, Zamawiajacy wezwie

Wykonawce, ktorego oferta zostala najwyzej oceniona do zlozenia w wyznaczonym

terminie, nie krotszym niz 10 dni, aktualnych na dzien zlozenia nizej wymienionych

dokumentow i o$wiadczen potwierdzajacych okolicznos$ci, o ktorych mowa w art. 25 ust. 1

ustawy Pzp.

Na wezwanie Zamawiajgcego, Wykonawca zobowigzany jest do zlozenia, sporzadzonych

w postaci elektronicznej, opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym

nastepujacych o§wiadczen i dokumentow:

12.4.1 w celu potwierdzenia spelienia przez oferowane dostawy wymagan okreslonych
przez Zamawiajacego w SIWZ:

1) Specyfikacji oferowanego przedmiotu zamoéwienia — sporzadzonej zgodnie
z trescig Zatacznika nr 3 do SIWZ.

12.4.2 w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia:

1) informacji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24
ust. 1 pkt 13), 14) i 21) ustawy Pzp wystawionej nie wczesniej niz 6 miesigcy
przed uplywem terminu sktadania ofert,

2) oswiadczenia Wykonawcy 0 braku wydania wobec niego prawomocnego wyroku
sadu lub ostatecznej decyzji administracyjnej o zaleganiu z uiszczaniem



12.5

12.6

12.7

12.8

12.9

Znak postepowania: ZP/PN-22/20

podatkow, optat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne albo —
w przypadku wydania takiego wyroku lub decyzji - dokumentéw
potwierdzajacych dokonanie ptatnosci tych nalezno$ci wraz z ewentualnymi
odsetkami lub grzywnami lub zawarcie wigzacego porozumienia w sprawie sptat
tych naleznosci, 0 ile z tresci dokumentu bedzie wynikato istnienie zalegtosci,

3) oswiadczenia Wykonawcy 0 braku orzeczenia wobec niego tytutem s$rodka
zapobiegawczego zakazu ubiegania si¢ 0 zamowienia publiczne.

Jezeli jest to niezbedne do zapewnienia odpowiedniego przebiegu postgpowania

0 udzielenie zamowienia Zamawiajacy moze, na kazdym etapie postgpowania, wezwaé

Wykonawcow do zlozenia wszystkich lub niektorych os$wiadczen lub dokumentow

potwierdzajacych, ze nie podlegaja wykluczeniu oraz spekniaja  warunki udziatu

W postgpowaniu, a jezeli zachodza uzasadnione podstawy do uznania, ze ztozone uprzednio

o$wiadczenia lub dokumenty sa juz nieaktualne, do zlozenia aktualnych o$wiadczen lub

dokumentow.

Wykonawcy zagraniczni.

12.6.1 Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast dokumentdéw, o ktoérych mowa w pkt 12.4.2
ppkt 1) — sktada informacj¢ z odpowiedniego rejestru albo, w przypadku braku
takiego rejestru, inny rownowazny dokument wydany przez wtasciwy organ sadowy
lub administracyjny kraju, w ktorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktorej dotyczy informacja albo
dokument, w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 13), 14) i 21) ustawy Pzp,

12.6.2 Dokumenty, o ktorych mowa w pkt 12.6.1, powinny by¢ wystawione nie wczesniej
niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert.

12.6.3 Jezeli w kraju, w ktorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania
lub miejsce zamieszkania ma osoba, ktorej dokument dotyczy, nie wydaje si¢
dokumentow, o ktorych mowa pkt 12.4.2 ppkt 1), zastepuje si¢ je dokumentem
zawierajgcym odpowiednio o$wiadczenie Wykonawcey, ze wskazaniem osoby albo
osob uprawnionych do jego reprezentacji, lub oswiadczenie osoby, ktorej dokument
miat dotyczyé, ztozone przed notariuszem lub przed organem sadowym,
administracyjnym albo organem samorzadu zawodowego lub gospodarczego
wlasciwym ze wzgledu na siedzibe lub miejsce zamieszkania Wykonawcy lub
miejsce zamieszkania tej osoby. Przepis pkt 12.6.2 stosuje sie.

12.6.4 W przypadku watpliwosci co do tresci dokumentu ztozonego przez Wykonawce,
Zamawiajacy moze zwroci¢ sie do wlasciwych organdow odpowiednio kraju,
w ktorym Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania lub miejsce
zamieszkania ma osoba, ktorej dokument dotyczy o udzielenie niezbg¢dnych
informacji dotyczacych tego dokumentu.

Wykonawca majacy siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w odniesieniu
do osoby majacej miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorej
dotyczy dokument wskazany w pkt 12.4.2 ppkt 1), sktada dokument, o ktéorym mowa
w pkt 12.6.1, w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 14 i 21 ustawy Pzp. Jezeli w kraju,
w ktorym miejsce zamieszkania ma osoba, ktorej dokument miat dotyczy¢, nie wydaje si¢
takich dokumentow, zastepuje sie go dokumentem zawierajacym oswiadczenie tej 0soby
ztozonym przed notariuszem lub przed organem sgdowym, administracyjnym albo
organem samorzadu zawodowego lub gospodarczego wlasciwym ze wzgledu na miejsce
zamieszkania tej osoby. Przepis pkt 12.6.2 stosuje sig.

W przypadku watpliwosci co do tresci dokumentu ztozonego przez Wykonawce,
Zamawiajacy moze zwroci¢ si¢ do wilasciwych organow kraju, w ktorym miejsce
zamieszkania ma osoba, ktorej dokument dotyczy o udzielenie niezbgdnych informacji
dotyczacych tego dokumentu.

Wykonawca nie jest obowigzany do zlozenia o$wiadczen lub dokumentow
potwierdzajacych brak podstaw do wykluczenia Wykonawcy, jezeli Zamawiajacy posiada
o$wiadczenie lub dokumenty dotyczace tego Wykonawcy lub moze je uzyska¢ za pomocg
bezptatnych i ogdlnodostepnych baz danych, w szczegdlno$ci rejestrow publicznych
w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 roku o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
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realizujacych zadania publiczne (Dz.U. z 2020 r., poz. 346 tj.). W takim przypadku
Wykonawca  zobowigzany jest wskazaé Zamawiajagcemu  jakie  dokumenty
lub o$wiadczenia Zamawiajacy moze pobra¢ samodzielnie.

12.10 Zamawiajacy oceni, czy Wykonawca nie podlega wykluczeniu na podstawie dokumentow

i oswiadczen ztozonych przez Wykonawce. Ocena braku podstaw do wykluczenia bedzie
odbywata si¢ wg Kryterium spetnia/nie spetnia poszczegdlne warunki.

13. INFORMACJA DLA WYKONAWCOW WSPOLNIE UBIEGAJACYCH SIE O UDZIELENIE
ZAMOWIENIA

13.1

13.2

13.3

134

13.5

13.6

13.7

Wykonawcy moga wspolnie ubiega¢ Si¢ o udzielenie zamowienia. W takiej sytuacji

Wykonawcy ustanawiaja pelnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu

o udzielenie zamdéwienia albo do reprezentowania w postgpowaniu i zawarcia umowy

W sprawie zamowienia publicznego.

Wykonawca sktada wraz z oferta dokument pelnomocnictwa zawierajacy w szczegolnosci:

wskazanie postgpowania o zamoéwienie publiczne, ktérego dotyczy, Wykonawcow

ubiegajacych sie wspolnie o udzielenie zamdwienia, ustanowionego Pelnomocnika oraz
zakres jego umocowania, obejmujacy przede wszystkim:

1) reprezentowanie w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego,

2) zaciaganie zobowigzan,

3) ztozenie oferty wspolnie,

4) prowadzenie  korespondencji i  podejmowanie = zobowigzan  zwigzanych
Z postegpowaniem o zaméowienie publiczne.

Petnomocnictwo winno by¢ podpisane przez wszystkich Wykonawcow ubiegajacych

si¢  wspolnie 0 udzielenie zamoéwienia, w tym Wykonawce ustanowionego

jako Petnomocnika (przez osoby uprawnione do sktadania o$wiadczen woli wymienione
we wlasciwym rejestrze lub ewidencji Wykonawcow).

W przypadku Wykonawcéw wspolnie ubiegajacych si¢ 0 udzielenie zamowienia

publicznego:

1) zaden z nich nie moze podlega¢ wykluczeniu w okolicznosciach, o ktorych mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 13)-23) ustawy Pzp — Jednolity Dokument, o ktorym mowa
w pkt 12.1, sktada kazdy z Wykonawcow,

2) zaden z nich nie moze podlega¢ wykluczeniu w okoliczno$ciach, o ktorych mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 23) ustawy Pzp — o$wiadczenie o przynaleznosci lub braku
przynalezno$ci do tej samej grupy kapitatowej, 0 Ktorym mowa w pkt 12.2, sktada
kazdy z Wykonawcow,

3) na wezwanie Zamawiajagcego zobowigzani sg ztozy¢ dokument, o ktorym mowa
w pkt 12.4.1, przy czym dokument ten sktadaja Wykonawcy wspdlnie,

4) na wezwanie Zamawiajacego, kazdy z nich zobowigzany jest ztozy¢ dokumenty
i o$wiadczenia, o ktérych mowa w pkt 12.4.2.

Ww. oswiadczenia i dokumenty w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym

podpisem elektronicznym, zgodnie z instrukcja i w zakresie okreslonym w SIWZ, sktada

kazdy z Wykonawcow.

Wykonawcy wspolnie ubiegajacy si¢ o udzielenie zamdwienia solidarnie odpowiadaja

za realizacj¢ umowy.

Wykonawcy wspolnie ubiegajacy si¢ o zamowienie w ofercie podaja adres

do korespondencji i kontakt telefoniczny wtasciwy dla petnomocnika tych Wykonawcow.

Wszelka korespondencja oraz rozliczenia dokonywane beda wytacznie z podmiotem

wystepujacym jako petnomocnik.

Przed podpisaniem umowy, Wykonawcy sktadajacy oferte wspolng zobowigzani

s przedstawi¢ Zamawiajgcemu umowe o wspolnej realizacji zamowienia (umowe spotki,

konsorcjum), zawierajacg co najmniej:

1) okreslenie stron umowy,

2) zobowigzanie do realizacji przedmiotu zamowienia,

3) okreslenie zakresu dziatania poszczegolnych stron,

4) solidarng odpowiedzialno$¢ za wykonanie zamowienia,
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5) o0znaczenie czasu obowigzywania umowy, ktory nie moze by¢ krotszy niz okres
obejmujacy realizacj¢ zamowienia, gwarancje i rekojmig,

6) wykluczenie mozliwosci wypowiedzenia umowy konsorcjum przez ktoregokolwiek
z jego cztonkéw do czasu wykonania zamowienia.

14. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

141

14.2

14.3

14.4

145

14.6

14.7

14.8

Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedng ofertg. Ztozenie wigcej niz jednej oferty lub ztozenie

oferty zawierajgcej propozycje alternatywne spowoduje odrzucenie wszystkich ofert

ztozonych przez Wykonawce. Ztozenie przez Wykonawcow nalezacych do tej samej grupy
kapitatowej, w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 roku o ochronie konkurencji

i konsumentow (Dz.U. z 2020 r., poz. 1076 tj].), odrgbnych ofert w tym samym

postepowaniu spowoduje wykluczenie Wykonawcoéw, chyba ze wykazg, Ze istniejace

miedzy nimi powigzania nie prowadza do zaktocenia konkurencji w poStepowaniu

o0 udzielenie zamdwienia.

Oferte stanowi wypelniony Formularz oferty, sporzadzony zgodnie z trescia

Zalacznika nr 2 do SIWZ.

Wykonawca wraz z oferta zlozy:

14.3.1 oswiadczenie wstepne (JEDZ), o ktorym mowa w pkt 12.1 SIWZ, potwierdzajace,
ze Wykonawca nie podlega wykluczeniu oraz spetnia warunki udziatu
W postepowaniu — sporzadzone zgodnie z treScig i w zakresie okreSlonym
W Zalaczniku nr 4 do SIWZ.

14.3.2 Pelnomocnictwo okreslajace zakres umocowania, podpisane przez osoby
uprawnione do reprezentowania Wykonawcy, chyba ze Wykonawca dziata
osobiscie (jezeli dotyczy).

14.3.3 Pelnomocnictwo do reprezentowania wszystkich Wykonawcoéw  wspodlnie
ubiegajacych si¢ o zamoéwienie lub umowg o wspotdziataniu, z ktorej
jednoznacznie bedzie wynikato przedmiotowe petnomocnictwo (jezeli dotyczy).

14.3.4 Oswiadczenie dotyczace tajemnicy przedsigbiorstwa — sporzadzone zgodnie
z tre$cig Zatacznika nr 6 do SIWZ (jezeli dotyczy).

14.3.5 Oryginal gwarancji lub poreczenia, jezeli wadium wnoszone jest w innej formie
niz pieniagdz, z uwzglednieniem postanowien pkt 17.5 SIWZ.

Zamawiajacy zaleca dolaczenie do oferty:

14.4.1 Odpisu z wihasciwego rejestru lub informacji z centralnej ewidencji i informacji
o dziatalnosci gospodarczej, jezeli odrgbne przepisy wymagaja wpisu do rejestru
lub ewidencji — w celu potwierdzenia umocowania osoby (0sob) podpisujgcej
ofertg, pelnomocnictwo i pozostate o§wiadczenia i dokumenty ztozone z oferta.

Formularz oferty oraz pozostate dokumenty powinny by¢ przygotowane przez Wykonawce

w tresci i w formie okreslonej w niniejszej SIWZ.

W przedmiotowym postepowaniu Formularz oferty i pozostate dokumenty okreslone

w pkt 14.3 sporzadza si¢ pod rygorem niewaznosci w postaci elektronicznej i opatruje si¢

kwalifikowanym podpisem elektronicznym oraz przesyta za pomoca systemu miniPortal

i platformy ePUAP. Zamawiajgcy zaleca stosowanie podpisu wewnetrznego, ktory polega

na tym, ze jest zapisany tacznie z podpisywanym dokumentem (tworza jeden plik),

a nie oddzielnie (plik podpisany i plik podpisu).

Oferta musi by¢ sporzadzona w jezyku polskim, z zachowaniem postaci elektronicznej

w formacie danych w szczegodlnosci .pdf, .doc, .docx, .rtf, .xps, .odt i podpisana

kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Sposob  ztozenia oferty, w tym zaszyfrowania oferty opisany zostal w Regulaminie

korzystania z miniPortalu i Instrukcji uzytkownika. Oferte nalezy ztozy¢ w oryginale.

Wykonawca w celu poprawnego zaszyfrowania oferty powinien mie¢ zainstalowany

na komputerze .NET Framework 4.5 Aplikacja dziata na platformie Windows (Vista SP2,

7, 8, 10). Aplikacja nie jest dostgpna dla systemu Linux i MAC OS.

Wykonawca sktada ofert¢ za posrednictwem Formularza do zfeZenia, zmiany, wycofania

oferty lub wniosku dostepnego na ePUAP i udostgpnionego rowniez na miniPortalu.
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Oferte nalezy przesta¢ na Elektroniczng Skrzynke¢ Podawcza Zamawiajacego
/IRCKIiK_Bialystok/SkrytkaESP, znajdujaca si¢ na platformie ePUAP pod adresem
https://epuap.gov.pl/wps/portal.

Klucz publiczny niezbgdny do zaszyfrowania oferty przez Wykonawce jest dostgpny
dla Wykonawcow na miniPortalu oraz na stronie internetowej Zamawiajacego W zaktadce
Zamoéwienia  publiczne dla  niniejszego  postgpowania. Zamawiajacy zaleca,
aby Wykonawcy pobierali klucz publiczny ze strony miniPortalu.

Maksymalny rozmiar plikow przesylanych za posrednictwem dedykowanych formularzy
do: ztozenia, zmiany, wycofania oferty oraz do komunikacji wynosi 150 MB.

W Formularzu oferty Wykonawca zobowigzany jest poda¢ adres skrzynki ePUAP,
na ktérym prowadzona bedzie korespondencja zwigzana z postgpowaniem.

14.9 Wykonawca po przestaniu oferty za posrednictwem Formularza do zlozenia, zmiany,
wycofania oferty lub wniosku na ,,ekranie sukcesu” otrzyma numer oferty generowany
przez ePUAP. Ten numer nalezy zapisa¢ i zachowac. Bedzie on potrzebny w przypadku
ewentualnej zmiany lub wycofania oferty.

14.10 Ztozenie oferty wraz z zatacznikami na nos$niku danych (np. CD, pendrive) nie stanowi
jej ztozenia przy uzyciu srodkoéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu przepiséw
ustawy o $wiadczeniu ustug droga elektroniczna.

14.11 Do oferty nalezy dotaczy¢ Jednolity Europejski Dokument Zamoéwienia w postaci
elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, a nast¢pniec wraz
z plikami stanowigcymi oferte skompresowac do jednego pliku archiwum (ZIP).

14.12 Wszelkie informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 roku o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, ktére Wykonawca zastrzeze
jako tajemnic¢ przedsicbiorstwa, powinny zosta¢ ztozone w osobnym pliku wraz
z jednoczesnym zaznaczeniem ,,Tajemnica przedsi¢gbiorstwa”, a nastgpnie wraz z plikami
stanowigcymi jawng cze$¢ skompresowac¢ do jednego pliku archiwum (ZIP).

14.13 Oferte nalezy sporzadzi¢ w sposob zapewniajacy pelng czytelno$¢ jej tresci. Kazdy
dokument sktadajacy sie¢ na oferte sporzadzony w jezyku obcym winien by¢ ztozony wraz
z thumaczeniem na jezyk polski. W razie watpliwo$ci uznaje sig¢, iz wersja polskojezyczna
jest wersja wigzaca. Dopuszcza si¢ uzywanie w ofercie oraz innych dokumentach okreslen
obcojezycznych w zakresie okreslonym w art. 11 ustawy z dnia 7 pazdziernika 1999 roku
o0 jezyku polskim (Dz.U. z 2019 r., poz. 1480 t.j.).

14.14 Pelnomocnictwo.

W  przypadku podpisania oferty kwalifikowanym podpisem elektronicznym
lub poswiadczenia za =zgodno$¢ =z oryginatem elektronicznej kopii dokumentu/
o$wiadczenia i opatrzenia jej kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez osobe
niewymieniong W odpisie z wilasciwego rejestru lub centralnej ewidencji i informacji
o dziatalno$ci gospodarczej Wykonawcy, do oferty nalezy dotaczy¢ stosowne
pelnomocnictwo w oryginale, w postaci dokumentu elektronicznego opatrzonego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub w elektronicznej kopii pos$wiadczonej
za zgodnos$¢ z oryginatem i opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
notariusza.

14.15 Formularz oferty oraz o$wiadczenie wstgpne (JEDZ) sktadane sa w oryginale w postaci
dokumentu elektronicznego. Dokumenty lub o$wiadczenia, 0 ktérych mowa
W Rozporzqdzeniu w sprawie rodzajow dokumentow, jakich moze Zgdaé zamawiajgCy
od wykonawcy w postgpowaniu o udzielenie zamowienia sktadane sa w oryginale w postaci
dokumentu elektronicznego lub w elektronicznej kopii dokumentu lub o$wiadczenia
poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem.

Poswiadczenia za zgodnos$¢ z oryginalem dokonuje odpowiednio Wykonawca, podmiot
na ktorego zdolnosciach lub sytuacji polega Wykonawca, Wykonawcy wspdlnie
ubiegajacy Si¢ o udzielenie zamowienia publicznego albo podwykonawca, w zakresie
dokumentow lub o$wiadczen, ktére kazdego z nich dotyczg. Poswiadczenie za zgodnosé
z oryginalem elektronicznej kopii dokumentu lub o$wiadczenia, nastepuje przy uzyciu
kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Jezeli oryginaly ww. dokumentéw lub o$wiadczen lub inne dokumenty lub o$wiadczenia
sktadane w postepowaniu o udzielenie zamowienia nie zostaly sporzadzone w postaci

10
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dokumentu elektronicznego, Wykonawca moze sporzadzi¢ i przekazaé elektroniczna kopig
posiadanego dokumentu lub oswiadczenia. W tym celu nalezy wykona¢ skan postaci
papierowej o$wiadczenia/ dokumentu podpisanego wiasnorecznie przez Wykonawce/
podwykonawce i opatrzy¢ go kwalifikowanym podpisem elektronicznym (za UZP:
».. W praktyce bedzie to elektroniczne odwzorowanie oryginalnego oswiadczenia
lub dokumentu sporzadzonego pierwotnie W postaci papierowej, czyli skan oswiadczenia
lub dokumentu papierowego, a nastgpnie potwierdzenie za zgodno$¢ z Oryginatem
przy uzyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego™.).

W przypadku przekazywania przez Wykonawce elektronicznej kopii dokumentu
lub o$wiadczenia, opatrzenie jej kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez
Wykonawece albo przez podwykonawce, jest rownoznaczne z poswiadczeniem
elektronicznej kopii dokumentu lub o$wiadczenia za zgodno$¢ z oryginatem.

14.16 Zamawiajacy moze zada¢ przedstawienia oryginatu lub notarialnie poswiadczonej kopii

dokumentu lub o$wiadczenia, wylacznie wtedy, gdy ztozona przez Wykonawce kopia
dokumentu lub oswiadczenia jest nieczytelna lub budzi watpliwosci co do jej
prawdziwosci.

14.17 Dokumenty zastrzezone.

14.17.1 Wszystkie dokumenty zlozone w prowadzonym postgpowaniu sg jawne
za wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnicg¢ przedsigbiorstwa, ktore
Wykonawca, nie p6zniej niz w terminie sktadania ofert zastrzegt, ze nie moga by¢
one udostepniane oraz wykazal, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa. Wykonawca nie moze zastrzec informacji, o ktérych mowa
w art. 86 ust. 4 ustawy Prawo zamoéwien publicznych. Zastrzezone dokumenty
Wykonawca zobowigzany jest wydzieli¢ i ztozyé w osobnym pliku wraz
z jednoczesnym zaznaczeniem ,,Tajemnica przedsigbiorstwa”, a nastgpnie wraz
z plikami stanowigca jawng cze$¢ skompresowaé¢ do jednego pliku archiwum
(ZIP). Tak wydzielonych informacji Zamawiajacy nie bedzie ujawnial, chyba
ze zastrzezone w ofercie informacje nie stanowig tajemnicy przedsiebiorstwa
lub sa jawne na podstawie przepisOw ustawy Prawo zamoéwien publicznych
lub odrgbnych przepisow — w takim przypadku informacje te beda podlegaty
udostepnieniu na takich samych zasadach jak pozostate niezastrzezone dokumenty.

14.17.2 Zgodnie z art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji poprzez
tajemnice przedsigbiorstwa rozumie si¢ nie ujawnione do wiadomos$ci publicznej
informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsicbiorstwa lub inne
informacje posiadajace warto$¢ gospodarczg, co do ktorych przedsigbiorca podjat
niezb¢dne dziatania w celu zachowania ich poufno$ci (poprzez wskazanie sposobu
ochrony fizycznej dokumentow, np. monitoring, sejfy oraz ochrony prawnej,
np. umowy cywilnoprawne z pracownikami dot. zachowania tajemnicy,
odpowiednie akty wewnetrzne dotyczace obiegu dokumentow).

14.17.3 Jezeli Wykonawca nie wykaze, ze zastrzezone informacje stanowig tajemnice
przedsigbiorstwa, tj. nie dostarczy dokumentéw potwierdzajacych podjecie przez
Wykonawce dziatah majgcych na celu zachowanie zastrzezonych informacji
w poufnodci, Zamawiajgcy odtajni je jako bezprawnie zastrzezone.

14.17.4 Jezeli Wykonawca zastrzeze informacje sktadane w drodze wyjasnien (w trybie
art. 26 ust. 4, art. 87 ust. 1 oraz art. 90 ustawy Pzp) lub skladajac/uzupetniajac
dokumenty (w trybie art. 26 ust. 1, 2, 2f, 3 lub 3a ustawy Pzp) zobowiazany jest
wydzieli¢ je i ztozy¢ w osobnym pliku oraz nie p6zniej niz w terminie sktadania
tych informacji wykazaé, ze zastrzezone dokumenty stanowig tajemnice
przedsigbiorstwa w rozumieniu ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

15. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

151
15.2

15.3

Termin zwigzania oferta wynosi 60 dni od ostatecznie ustalonego terminu sktadania ofert.
Bieg terminu zwigzania oferta rozpoczyna si¢ Wraz z uptywem ostatecznie ustalonego
terminu sktadania ofert.

Wykonawca samodzielnie lub na wniosek Zamawiajgcego moze przedtuzy¢é termin
zwigzania oferta, z tym ze Zamawiajgcy moze tylko raz, co najmniej na 3 dni
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przed uptywem terminu zwigzania oferta zwréci¢ si¢ do Wykonawcow o wyrazenie zgody
na przedhuzenie tego terminu o oznaczony okres, nie dtuzszy jednak niz 60 dni.

15.4 Przedluzenie terminu zwigzania oferta jest dopuszczalne tylko z jednoczesnym
przedluzeniem okresu waznosci wadium albo, jezeli nie jest to mozliwe, z wniesieniem
nowego wadium na przedtuzony okres zwigzania oferta.

16. OPIS SPOSOBU POROZUMIEWAN 1A SIE ZAMAWIAJAC’EGO Z WYKONAWCAMI WRAZ ZE
WSKAZANIEM OSOB UPRAWNIONYCH DO KONTAKTOW ZE STRONY ZAMAWIAJACEGO
16.1 Informacje o0 sposobie porozumiewania si¢ z Zamawiajgcym.
16.1.1 Niniejsze postgpowanie prowadzone jest w jezyku polskim.

16.1.2

16.1.3

Forma porozumiewania si¢ (komunikowania) — informacje ogolne.

1) W postepowaniu 0 udzielenie zamowienia komunikacja miedzy Zamawiajgcym
a Wykonawcami odbywa si¢ droga elektroniczng przy uzyciu:

a) miniPortalu https://miniportal.uzp.gov.pl/,

b) Elektronicznej Skrzynki Podawczej Zamawiajacego:
/IRCKIiK_Bialystok/SkrytkaESP, znajdujacej si¢ na platformie ePUAP pod
adresem https://epuap.gov.pl/wps/portal,

c) poczty elektronicznej na adres: sekretariat@rckik.bialystok.pl.

Zamawiajacy zaleca, aby komunikacja miedzy Zamawiajacym a Wykonawcami

(poza ztozeniem oferty) odbywata si¢ w niniejszym postepowaniu

za posrednictwem poczty elektroniczne;.

2) Wykonawca zamierzajacy wziag¢é udzial w postgpowaniu 0 udzielenie
zamoOwienia publicznego, musi posiada¢ konto na ePUAP. Wykonawca
posiadajacy konto na ePUAP ma dostgp do formularzy: zlozenia, zmiany,
wycofania oferty oraz formularza komunikacji.

3) Wymagania techniczne i organizacyjne wysylania i odbierania dokumentéw
elektronicznych, elektronicznych kopii dokumentow i os$wiadczen oraz
informacji przekazywanych przy ich uzyciu opisane zostalty w Regulaminie
korzystania z miniPortalu oraz Regulaminie ePUAP.

4) Maksymalny rozmiar plikow przesytanych za posrednictwem dedykowanych
formularzy do: ztozenia, zmiany wycofania oferty oraz do komunikacji wynosi
150 MB.

5) Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ przesytania danych w formatach
dopuszczonych odpowiednimi przepisami prawa, w szczegoélnosci: .pdf, .doc,
.docx, .rtf, .xps, .odt.

6) We wszelkiej korespondencji zwigzanej z niniejszym postgpowaniem
Zamawiajacy i Wykonawcy postuguja si¢ numerem ogloszenia (TED) lub 1D
postepowania lub nr referencyjnym postgpowania.

7) Za dat¢ przekazania oferty, zawiadomien, dokumentow elektronicznych,
o$wiadczen lub elektronicznych kopii dokumentow lub o$wiadczen oraz innych
informacji przyjmuje si¢ date ich przekazania na adres skrzynki ePUAP lub date
wplywu na ww. adres poczty elektronicznej Zamawiajacego (decydujace
znaczenie bedzie miata data otrzymania wiadomosci przez system pocztowy
Zamawiajacego).

8) ldentyfikator postepowania i Klucz publiczny dla danego postepowania
0 udzielenie zamoéwienia dostepne sa na Liscie wszystkich postepowan
na miniPortalu oraz stanowi Zatacznik nr 8 do SIWZ.

Sposob porozumiewania si¢ (komunikowania) Zamawiajacego z Wykonawcami

(nie dotyczy sktadania ofert).

1) W postgpowaniu 0 udzielenie zamowienia komunikacja pomigdzy
Zamawiajacym a Wykonawcami, w szczeg6élnosci skladanie oswiadczen,
zawiadomien oraz przekazywanie informacji odbywa si¢ elektronicznie
za posrednictwem dedykowanego formularza dostepnego na ePUAP oraz
udostegpnionego przez miniPortal (Formularz do komunikacji). Korespondencja
przestana za pomocg tego formularza nie moze by¢ szyfrowana. We wszelkiej
korespondencji z niniejszym postgpowaniem Zamawiajacy i WykonawcCy
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postuguja si¢ numerem ogloszenia (TED) Ilub ID postgpowania
lub nr referencyjnym postepowania.

2) Zamawiajacy moze rowniez komunikowaé si¢ z Wykonawcami za pomoca
poczty elektronicznej, e-mail: sekretariat@rckik.bialystok.pl.

3) Dokumenty elektroniczne, o$wiadczenia lub elektroniczne kopie dokumentow
lub oswiadczen sktadane sg przez Wykonawce za posrednictwem Formularza
do komunikacji jako zalgczniki. Zamawiajacy dopuszcza rowniez mozliwo$é
sktadania dokumentoéw elektronicznych, o$wiadczen lub elektronicznych Kopii
dokumentow lub o$wiadczen za pomoca poczty elektronicznej, na wskazany
w pkt 2) adres e-mail.

4) Sposob sporzadzania dokumentow elektronicznych, oswiadczen
lub elektronicznych kopii dokumentow lub o$wiadczen musi by¢ zgodny
z wymaganiami okreslonymi W rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z dnia
27 czerwca 2017 roku w sprawie uzycia $rodkoéw komunikacji elektronicznej
w postepowaniach o udzielenie zaméwienia publicznego oraz udostepnienia
i przechowywania dokumentéw elektronicznych oraz rozporzadzeniu Ministra
Rozwoju z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentéw, jakich moze
zada¢ Zamawiajacy od Wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamowienia.

16.2 Wyjasnienia tresci SIWZ.

16.3

16.2.1

16.2.2

16.2.3

16.2.4

16.2.5

Wykonawca moze zwrdoci¢é si¢ do Zamawiajacego droga elektroniczna
0 Wyjasnienie tresci SIWZ (zaleca si¢, aby zapytania do SIWZ przesta¢ réwniez
w formie edytowalnej). Zamawiajacy jest zobowigzany udzieli¢ wyjasnien
niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz na 6 dni przed uptywem terminu sktadania
ofert pod warunkiem, ze wniosek 0 Wwyjasnienie tresci SIWZ wplynat
do Zamawiajagcego nie poézniej niz do konca dnia, w ktorym uplywa potowa
wyznaczonego terminu sktadania ofert.

Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci SIWZ wptynie do Zamawiajacego pozniej niz
do konca dnia, w ktérym uptywa potowa wyznaczonego terminu sktadania ofert
lub dotyczy udzielonych wyjasnien, Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnien
lub pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.

Ewentualna zmiana terminu sktadania ofert nie powoduje przesunigcia terminu,
o ktorym mowa w pkt 16.2.1, po uptywie ktorego Zamawiajacy moze pozostawic
whniosek 0 wyjasnienie tresci STIWZ bez rozpoznania.

Tre$¢ zapytan wraz z Wyjasnieniami Zamawiajacy przekazuje Wykonawcom,
ktorym przekazat SIWZ, bez ujawniania zrodta zapytania oraz zamieszcza taka
informacj¢ na wilasnej stronie internetowej www.rckik.bialystok.pl w zaktadce
Zamowienia publiczne.

Nie udziela si¢ zadnych ustnych i telefonicznych informacji, wyjasnien czy
odpowiedzi na kierowane do Zamawiajacego zapytania w sprawach wymagajacych
zachowania pisemnos$ci postepowania.

Zmiana tre$ci SIWZ.

16.3.1

16.3.2

16.3.3

16.3.4

W uzasadnionych przypadkach Zamawiajacy moze przed uptywem terminu
sktadania ofert zmienic¢ tres¢ SIWZ.

Dokonang w ten sposdb zmiang treSci SIWZ Zamawiajacy udostepnia na stronie
internetowej www.rckik.bialystok.pl w zaktadce Zamowienia publiczne i bedzie
ona wiazaca przy sktadaniu ofert.

Jezeli w wyniku zmiany treSci SIWZ nieprowadzacej do zmiany tre$ci ogloszenia
0 zamowieniu niezbedny jest dodatkowy czas na wprowadzenie zmian w ofertach,
Zamawiajacy przedhuzy termin sktadania ofert i umiesci taka informacje na stronie
internetowej www.rckik.bialystok.pl w zaktadce Zamowienia publiczne.

Jezeli wprowadzona modyfikacja tresci SIWZ prowadzi do zmiany tresci
ogloszenia, Zamawiajacy przekaze Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej
ogloszenie dodatkowych informacji, informacji o niekompletnej procedurze
lub sprostowania, przedtuzajac jednoczesnie termin sktadania ofert o czas
niezbedny na wprowadzenie zmian w ofertach, jezeli spetnione zostang przestanki
okreslone w art. 12a ustawy Pzp. W takim przypadku, Zamawiajacy niezwlocznie
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zamie$ci informacje o zmianie ogloszenia na swoje] stronie internetowej
pod adresem www.rckik.bialystok.pl w zaktadce Zamowienia Publiczne.
Ze strony Zamawiajacego osobami uprawnionymi do kontaktowania si¢ z Wykonawcami
sa: Marta Stocka, Aneta Kiersnowska, Beata Kardasz tel. 85 745 63 42.

17. WYMAGANIA DOTYCZACE WADIUM

171

17.2
17.3

17.4

175

17.6

17.7

17.8

17.9

Warunkiem udziatu w postepowaniu jest zabezpieczenie oferty wadium w wysokosci:

17.1.1 Czgs¢ 1: 37 000,00 zt (stownie: trzydziesci siedem tysigcy zt 00/100),

17.1.2 Czgs¢ 2: 57 000,00 zt (stownie: pigédziesiat siedem tysiecy zt 00/100).

Wadium nalezy wnie$¢ przed uptywem terminu sktadania ofert.

Wadium moze by¢ wnoszone w jednej lub kilku nastgpujacych formach:

17.3.1 pienigdzu,

17.3.2 porgczeniach bankowych lub porgczeniach spétdzielczej kasy oszczgdnosciowo-
kredytowej, z tym ze poreczenie Kasy jest zawsze poreczeniem pienig¢znym,

17.3.3 gwarancjach bankowych,

17.3.4 gwarancjach ubezpieczeniowych,

17.3.5 porgczeniach udzielanych przez podmioty, o ktorych mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2
ustawy z dnia 9 listopada 2000 roku o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju
Przedsigbiorczosci (Dz.U. z 2020 r., poz. 299 t.].).

Wadium wnoszone w pienigdzu naleiy wplaci¢ przelewem na depozytowy rachunek

bankowy Zamawiajgcego: 27 1130 1059 0017 3408 0720 0001 z dopiskiem ,,Wadium

w procedurze nr ZP/PN-22/20 Czesé ....”. Wadium wniesione w pienigdzu Zamawiajacy

przechowuje na rachunku bankowym.

Ze wzgledu na ryzyko zwigzane z czasem trwania okresu rozliczen migdzybankowych,

Zamawiajgcy zaleca dokonanie przelewu ze stosownym wyprzedzeniem.

W przypadku wadium wnoszonego w formie/formach okreslonych w pkt 17.3.2 — 17.3.5,

oryginal dokumentu potwierdzajacego wniesienie wadium nalezy ztozy¢ wraz z oferta,

w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym gwaranta,

tj. wystawcy gwarancji/poreczenia, zapewniajacej spelnienie wymogu ztozenia dokumentu

w oryginale. Dokument wadium nalezy ztozy¢ jako osobny plik (w sposob pozwalajacy

na jego zwrot bez dekompletowania oferty) obok innych plikow stanowigcych oferte

i skompresowa¢ do jednego pliku archiwum (ZIP).

Zaleca si¢, aby Wykonawca podal w ofercie forme¢ w jakiej zostato wniesione wadium oraz

date wniesienia wadium.

Z tresci gwarancji/porgczenia musi jednoznacznie wynikac:

17.7.1 nazwa zleceniodawcy (Wykonawcy), beneficjenta  gwarancji/poreczenia
(Zamawiajacego), gwaranta/poreczyciela (podmiotu udzielajagcego gwarancji/
poreczenia) oraz adresy ich siedzib,

17.7.2 okreslenie wierzytelno$ci, ktora ma by¢ zabezpieczona gwarancja/poreczeniem,

17.7.3 kwota gwarancji/porgczenia,

17.7.4 termin waznos$ci gwarancji/poreczenia, obejmujacy caly okres zwigzania oferta,
poczawszy od dnia Wyznaczonego na dzien sktadania ofert,

17.7.5 bezwarunkowe, niecodwotalne, platne na pierwsze zadanie zgloszone przez
Zamawiajacego w terminie zwigzania oferta, zobowigzanie gwaranta/poreczyciela
do wyptaty Zamawiajgcemu pelnej kwoty wadium w przypadku wystapienia
zdarzen, o ktorych mowa w art. 46 ust. 4a lub ust. 5 ustawy Pzp.

Za termin wniesienia wadium w formie pienigznej zostanie przyjety termin uznania

rachunku Zamawiajgcego.

Niewniesienie wadium w wymaganym terminie (takze na przedtuzony okres zwigzania

oferta), wysokosci lub formie, skutkuje odrzuceniem oferty Wykonawcy.

17.10 Zamawiajacy dokona niezwlocznie zwrotu wadium zgodnie z art. 46 ust. 1, la oraz

2 ustawy Pzp.

17.11 Zamawiajacy zatrzymuje wadium wraz z odsetkami, jezeli Wykonawca:

17.11.1 w odpowiedzi na wezwanie, 0 ktorym mowa w art. 26 ust. 3 i 3a ustawy Pzp,
z przyczyn lezacych po jego stronie, nie zlozyt o$wiadczen lub dokumentow
potwierdzajacych okolicznosci, o ktorych mowa w art. 25 ust. 1, o$wiadczenia,
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o ktorym mowa w art. 25a ust. 1, pelmomocnictw lub nie wyrazit zgody
na poprawienie omytki, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2 pkt 3), co spowodowato
brak mozliwosci wybrania oferty zlozonej przez Wykonawce jako
najkorzystniejszej;

17.11.2 ktorego oferta zostala wybrana, odmowil podpisania umowy w sprawie
przedmiotowego zamowienia publicznego na warunkach okreslonych w ofercie,
nie wniost wymaganego zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy
na zasadach okreslonych w SIWZ lub zawarcie umowy w sprawie zamowienia
publicznego stato si¢ niemozliwe z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy.

18. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA | OTWARCIA OFERT

19.

18.1

18.2

18.3

18.4
18.5

18.6

18.7

18.8

Oferte nalezy ztozy¢ w sposob opisany w SIWZ, w terminie do dnia 18 stycznia 2021 r.

do godz. 11%.

Decydujace znaczenie dla oceny zachowania terminu sktadania ofert ma data i godzina

wplywu oferty na  elektroniczng  skrzynke  podawcza — Zamawiajgcego

/IRCKiK.Bialystok/SkrytkaESP, znajdujaca si¢ na platformie ePUAP pod adresem

https://epuap.gov.pl/wps/portal.

W przypadku oferty otrzymanej przez Zamawiajacego po terminie okreslonym w pkt 18.1

SIWZ, Zamawiajacy niezwtocznie zawiadomi Wykonawce o jej ztozeniu po terminie oraz

zwréci ja bez otwierania po uptywie terminu do wniesienia odwotania, zgodnie z art. 84

ust. 2 ustawy Pzp.

Otwarcie ofert nastapi w dniu 18 stycznia 2021 r. o godz. 12, w siedzibie

Zamawiajacego, pokoj nr 203 (sala seminaryjna).

Otwarcie ofert jest jawne. Wykonawcy moga uczestniczy¢ W sesji otwarcia ofert.

Otwarcie ofert nastepuje poprzez uzycie aplikacji do szyfrowania ofert dost¢pnej

na miniPortalu i dokonywane jest poprzez odszyfrowanie i otwarcie ofert za pomoca

klucza prywatnego.

Podczas otwarcia ofert Zamawiajacy ogtosi informacje dotyczace:

18.6.1 kwoty, jaka zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia,

18.6.2 firm oraz adresow Wykonawcow, ktorzy ztozyli oferty w terminie,

18.6.3 ceny i pozostatych kryteriow oceny ofert, terminu wykonania zamowienia oraz
warunkow ptatnosci zawartych w ofertach.

Niezwlocznie po otwarciu ofert Zamawiajgcy zamieszcza na wlasnej stronie internetowe;j

informacje, o ktérych mowa w pkt 18.6.

Zmiana lub wycofanie oferty.

18.8.1 Wykonawca przed uptywem terminu do sktadania ofert moze zmienié
lub wycofa¢ ztozong przez siebie oferte za posrednictwem Formularza
do ztozenia/zmiany/ wycofania oferty dostepnego na ePUAP i udostepnionego
robwniez na miniPortalu. Sposéb zmiany i wycofania oferty zostal opisany
w Instrukcji uzytkowania dostepnej na miniPortalu.

18.8.2 Wykonawca po uptywie terminu do sktadania ofert nie moze skutecznie dokona¢
zmiany ani wycofa¢ zlozonej oferty.

OPIS SPOSOBU OBLICZENIA CENY

19.1

19.2

Ceng oferty, w zakresie poszczegolnych Czgéci, Stanowi¢ bedzie taczna kwota
wynagrodzenia brutto za wykonanie przedmiotu zamoéwienia na warunkach okreslonych
w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia.

Wykonawca przedstawi w ofercie 1gczng cene brutto przedmiotu zamoéwienia
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy z dnia 9 maja 2014 roku o informowaniu
0 cenach towaré6w i ustug (Dz.U. z 2019 r., poz. 178 tj.), tj. wartos¢ wyrazong
w jednostkach pienieznych, ktérag Zamawiajacy jest zobowigzany zaptaci¢ Wykonawcy
za towar lub ustuge. W cenie uwzglednia si¢ podatek od towaréw i ustug oraz podatek
akcyzowy, jezeli na podstawie odrgbnych przepisow sprzedaz towaru (ustugi) podlega
obcigzeniu podatkiem od towardéw i ustug lub podatkiem akcyzowym. Cena ta bedzie ceng
kompletng, jednoznaczng i ostateczng, uwzgledniajagca ewentualne rabaty i upusty
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(nie dopuszcza si¢ rabatow rzeczowych), obejmujaca wszelkie koszty zwigzane

z prawidtowym wykonaniem przedmiotu zamowienia.

W zakresie Czesci 1 cena wykonania badania dla jednej (1) donacji uwzglgdnia

konieczno$¢ wykonania niezbednych kalibracji, kontroli codziennej wewnatrz-

laboratoryjnej i zewnetrzlaboratoryjnej tzw. run control na kazdym z urzadzen, walidacji,

a takze konieczno$¢ wykonania badan powtorkowych i weryfikacyjnych w przypadku

uzyskania wynikow reaktywnych, czyli cena wykonania badania dla jednej (1) donacji

uwzglednia w szczegolnosci koszty m.in.:

1) testow wirusologicznych oraz testow do wykrywania zakazenia kretkiem bladym,
a w przypadku testow HBsSAg cena musi uwzglednia¢ rowniez warto$¢ testow
potwierdzenia,

2) obowiazkowej kontroli zewnatrzlaboratoryjnej wytypowanej przez IHiT, tzw. run
control dla czterech (4) parametréw przy zatozeniu, ze probki kontrolne sg oznaczane
nie rzadziej niz raz na 24 godziny na kazdym aparacie przez 5 dni w tygodniu,

3) wykonania badan powtérkowych w przypadku wynikéw reaktywnych (szacunkowa
liczba wykonywanych testow powtorkowych w okresie 48 miesigcy wynosi: HBsAg
— 300, anty-HCV — 250, anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag — 200, anty-Treponema
pallidum — 200),

4) przeprowadzenia wszystkich badan weryfikacyjnych w kierunku HBsAg, anty-HCV,
anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag, anty-Treponema pallidum, przeprowadzonych
w laboratorium IHIiT (szacunkowa warto$¢ badan ok. 100 000,00 zt rocznie),

5) dzierzawy kompletu aparatury, w tym sprzgtu i oprogramowania, oraz jej podtaczenia
do systemu informatycznego IBS32 Zamawiajacego i zapewnienia prawidlowej
automatycznej transmisji danych wraz z zapewnieniem gwarancji na zasadach
okreslonych we Wzorze umowy (Zatacznik nr 7A do SIWZ|),

6) dostawy akcesoriow niezb¢dnych do prawidlowego podiaczenia, uruchomienia
i sprawdzenia zaoferowanej aparatury wraz z oprogramowaniem w miejscu
uzytkowania,

7) wszystkich materiatow  zuzywalnych, kontrolnych, kalibracyjnych i innego
asortymentu niezbednego do prawidtowego wykonania przedmiotu zaméwienia,

8) materiatowych kosztow walidacji i rewalidacji wraz kosztami paneli walidacyjnych —
Zamawiajacy informuje, iz wymaga przeprowadzenia procesu walidacji i rewalidacji
przy uzyciu paneli walidacyjnych zgodnie z aktualnie obowiagzujacymi przepisami*,

9) transportu zagranicznego 1 krajowego testow, materialow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych i innego niezbgdnego asortymentu oraz kompletu
aparatury do wskazanego pomieszczenia w siedzibie Zamawiajacego,

10) ubezpieczenia testow, materiatdow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego
niezbednego asortymentu oraz kompletu aparatury za granicg i w Kraju do czasu jego
przekazania Zamawiajacemu,

11) pakowania i znakowania wymaganego do transportu testow, materialdow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych i innego niezbgdnego asortymentu oraz kompletu
aparatury,

12) zatadunku i roztadunku oraz transportu wewngtrznego U Zamawiajacego testow,
materiatdw zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego niezbgdnego
asortymentu, a takze kompletu aparatury,

13) dostosowania pomieszczen do instalacji aparatury, w tym urzadzenia do uzdatniania
wody i odprowadzenia $ciekow, jezeli tego wymagaja urzadzenia oraz drzwi - jezeli
dotyczy,

14) dostawy i podiaczenia, facznie z aparaturg badawcza odpowiedniego urzadzenia
do uzdatniania wody, o wydajnosci dostosowanej do ilosci wykonywanych badan oraz
zapewnienia kontroli jej parametrow, a takze poddania dostarczonej aparatury
koniecznym  przegladom technicznym, walidacjom oraz naprawom wraz
z zapewnieniem wszelkich wymaganych akcesoriow, materiatdéw eksploatacyjnych,
kontrolnych i konserwacyjnych — jezeli dotyczy,

15) dostawy procedury utylizacji odpadéw powstajacych w trakcie wykonywania badan,
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16) dostarczenia wraz z aparaturg oraz zainstalowania/podiaczenia odpowiedniego
pojemnika na odpady skazone (ptynne) wytwarzane podczas wykonywania badan oraz
odpowiednie $rodki chemiczne niezb¢dne do ich neutralizacji przez caty okres
realizacji umowy — jezeli dotyczy,

17) instruktazu wstgpnego i szkolenia personelu wyznaczonego przez Zamawiajacego
(potwierdzonego certyfikatem),

18) serwisu gwarancyjnego, przegladow gwarancyjnych, walidacji i rewalidacji wraz
z zapewnieniem wszystkich niezbgednych do ich przeprowadzenia materiatow
na zasadach okreslonych we Wzorze umowy (Zatacznik nr 7A do SIWZ),

19) innych kosztow niezbednych z punktu widzenia zapewnienia prawidtowego wykonania
przedmiotu zamowienia,

20) podatku od towar6éw i ustug,

21) podatku akcyzowego (jezeli dotyczy),

22) cta (jezeli dotyczy).

W zakresie Czgsci 2 cena wykonania badania dla jednej (1) donacji w kierunku wykrycia

RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV uwzglednia w szczego6lnosci koszty m.in.:

1) dostawy odczynnikow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych
oraz innego wymaganego asortymentu niezbednych do wykonania badania dla jednej
(1) donacji z dochodzeniem do donacji reaktywnej, a w przypadku wykonywania
badan w pulach z dochodzeniem do pojedynczej donacji w pulach ztozonych
z maksimum 6 donacji,

2) materiatdéw do archiwizacji probek,

3) dzierzawy kompletu automatycznej aparatury, w tym sprzgtu i oprogramowania, oraz
jej podiaczenia do systemu informatycznego Zamawiajgcego i zapewnienia
prawidlowej automatycznej transmisji danych wraz z zapewnieniem gwarancji
na zasadach okre§lonych we Wzorze umowy (Zatacznik nr 7B do SIWZ),

4) dostawy akcesoriow niezbednych do prawidlowego podiaczenia, uruchomienia
i sprawdzenia zaoferowanej aparatury wraz z oprogramowaniem w miejscu
uzytkowania,

5) wszystkich materiatow zuzywalnych, kontrolnych, kalibracyjnych i innego
asortymentu niezbednego do prawidlowego wykonania przedmiotu zaméwienia,

6) standaryzacji i restandaryzacji badan RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV,

7) identyfikacji wiruséw w reaktywnej donacji,

8) kwalifikacji dostarczonych odczynnikow,

9) walidacji i rewalidacji metody (1 raz na 12 miesigcy) wykrywania materiatu
genetycznego wirusow RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV, wymaganej przez IHIiT
w Warszawie, celem uzyskania zaswiadczenia pozwalajacego na wykonywanie badan -
zgodnie aktualnie obowigzujacymi przepisami*,

10) weryfikacji w laboratorium referencyjnym (IHiT) reaktywnych wynikoéw badan
wirusologicznych w przypadku uzyskania reaktywnego wyniku tylko metoda PCR,

11) udziatu personelu wykonujacego badania RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV
w mig¢dzynarodowych sprawdzianach,

12) obowiazkowej kontroli zewnetrznej,

13) dostawy procedury utylizacji odpadéw powstajacych w trakcie wykonywania badan
— jezeli dotyczy,

14) dostawy oraz zainstalowania/podiaczenia odpowiedniego pojemnika na odpady
skazone (ptynne) wytwarzane podczas wykonywania badan oraz odpowiednie $rodki
chemiczne niezbgdne do ich neutralizacji - jezeli dotyczy,

15) transportu zagranicznego i krajowego odczynnikéw, materiatow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych i innego niezbednego asortymentu oraz kompletu
aparatury do wskazanego pomieszczenia w siedzibie Zamawiajacego,

16) ubezpieczenia odczynnikoéw, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych
I innego niezbednego asortymentu oraz kompletu aparatury za granica i w Kraju
do czasu jego przekazania do Zamawiajgcego,
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17) pakowania i znakowania wymaganego do transportu odczynnikow, materialow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego niezb¢dnego asortymentu oraz
kompletu aparatury,

18) zatadunku i roztadunku oraz transportu wewngtrznego odczynnikéw, materiatdow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego niezb¢dnego asortymentu, a takze
kompletu aparatury,

19) przeszkolenia ~ wyznaczonego  personelu  Zamawiajacego  (potwierdzonego
certyfikatem),

20) serwisu gwarancyjnego, przegladow gwarancyjnych, walidacji i rewalidacji wraz
z zapewnieniem wszystkich niezbednych do ich przeprowadzenia materiatow
na zasadach okreslonych we Wzorze umowy (Zatacznik nr 7B do SIWZ),

21) innych kosztow niezbednych z punktu widzenia zapewnienia prawidtowego wykonania
przedmiotu zamoéwienia,

22) podatku od towarow i ustug,

23) podatku akcyzowego (jezeli dotyczy),

24) cta (jezeli dotyczy).

W Formularzu oferty, stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SIWZ, Wykonawca poda w pkt 2:

1) w zakresie Cz¢$¢ 1 — cene calkowita brutto za wykonie badania jednej (1) donacji
w kierunku wykrycia HBsAg, anty-HCV, anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag,
anty-Treponema pallidum,

2) w zakresie CzeSci 2 — ceng catkowita brutto wykonania badania jednej (1) donacji
w kierunku wykrycia RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV.

Cena oferty okreslona w pkt 19.5, w zakresie poszczegdlnych Czesci, musi by¢ wyrazona

w PLN z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

Tak wyznaczona cena oferty brutto, w zakresie poszczegolnych Czesci, bedzie podlegata

ocenie.

Zamawiajacy przy ocenie ofert wezmie pod uwage catkowitag kwote wydatkowang przez

siebie srodkoéw publicznych, tzn. kwote, ktorg bedzie musiat zaptaci¢c Wykonawcy z tytutu

realizacji zamowienia, tj. dla Czgséci 1 za wykonanie badania jednej (1) donacji w kierunku
wykrycia HBsAg, anty-HCV, anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag oraz anty-Treponema
pallidum, zas dla Cze$ci 2 za wykonanie badania jednej (1) donacji w kierunku wykrycia

RNA HIV, RNA HCV, DNA HBYV - kwote zawierajaca takze podatek od towarow i ustug

oraz cto i podatek akcyzowy, o ile sg one nalezne na podstawie odrgbnych przepisow.

Jezeli Wykonawca ztozy oferte, ktorej wybor prowadzitby do powstania u Zamawiajacego

obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ushug

Zamawiajacy, W celu oceny takiej oferty, doliczy do przedstawionej w niej ceny podatek

od towaréw i ustug, ktory miatby obowigzek rozliczy¢ zgodnie z tymi przepisami.

Wykonawca sktadajac oferte, informuje Zamawiajacego, czy wybdr oferty bedzie

prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego wskazujac nazwe

(rodzaj) towaru lub ushugi, ktorych dostawa lub $wiadczenie bedzie prowadzi¢ do jego

powstania, oraz wskazujgc ich warto$¢ bez kwoty podatku.

19.9 Wszelkie rozliczenia prowadzone beda w PLN.

* Zgodnie wymogami zawartymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 roku w sprawie wymagan
dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikoéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu

dla

jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz.Urz.MZ z 2019 r., poz. 25 z p6zn.zm).

20. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIJACY BEDZIE KIEROWAL SIE PRZY WYBORZE
OFERTY NAJKORZYSTNIEJSZEJ WRAZ Z PODANIEM WAG TYCH KRYTERIOW
I SPOSOBU OCENY OFERT
20.1 Przy wyborze oferty najkorzystniejszej, w zakresie Czesci 1, Zamawiajacy bedzie kierowat
si¢ nastepujacymi Kryteriami oceny ofert:

1)
2)

3)

Cena wykonania badania jednej (1) donacji — 60%

Odczynniki, kalibratory i kontrole gotowe do uzycia i natychmiastowego wstawienia
do analizatora — 10%

Kalibracja testow wymagana wylacznie przy zmianie serii odczynnika
lub po nieprawidlowym wyniku kontroli jakesci — 4%
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4)

5)
6)

7)
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Interpretacja wyniku: reaktywny, niereaktywny, w oparciu o0 wyznaczony punkt
cut-off (bez podawania wartosci granicznych tzw. szarej strefy) — 6%

Mozliwosé wykonania badan z probki przechowywanej w temperaturze 2-8°C — 2%
Mozliwosé ciaglego przechowywania odczynnikéw (z wyjatkiem kontroli
i kalibratorow) na pokladzie analizatora bez Kkoniecznosci wyjmowania
ich z analizatora przez co najmniej 5 dni — 8%

Analizatory wyposazone w jednorazowe koncowki stuzace do pobierania materiatu
do badan — 10%.

Za najkorzystniejsza zostanie uznana oferta niepodlegajaca odrzuceniu i spetniajaca
wszystkie wymogi formalne i merytoryczne, ktoéra uzyska najwyzsza liczbg punktow
(po zsumowaniu) w powyzszych kryteriach.

Ad. 1)

Ad. 2)

Uwaga:

Ad. 3)

Uwaga:

Najwyzsza liczbe punktow, tj. 60 pkt w kryterium ,,Cena wykonania badania jednej
(1) donacji” otrzyma oferta zawierajgca najnizszg ceng, a kazda nast¢gpna oferta
odpowiednio mniejszg liczb¢ punktow (z doktadnoscia do drugiego miejsca
po przecinku) obliczong wedtug nastepujacego wzoru:

Najnizsza cena zaproponowana w ofercie

Liczba punktéw badanej oferty = X 60% x 100

Cena badanej oferty

Najwyzszg liczbe punktow, tj. 10 pkt w kryterium ,,Odczynniki, kalibratory i kontrole
gotowe do uzycia i natychmiastowego wstawienia do analizatora” otrzyma oferta
oferujaca odczynniki, kalibratory i kontrole gotowe do uzycia i natychmiastowego
wstawienia do analizatora (niewymagajace wczesniejszego przygotowania), zas 0 pkt
otrzyma oferta oferujaca odczynniki, kalibratory i kontrole wymagajace wczeéniejszego
przygotowania, tj. np. doprowadzenia do temperatury pokojowej przed ich wstawieniem
do analizatora.

Zamawiajacy oceni kryterium ,,0dczynniki, Kkalibratory i kontrole gotowe do uzycia
i natychmiastowego wstawienia do analizatora” na podstawie o$wiadczenia ztozonego
przez Wykonawce w Formularzu oferty, stanowigcym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej tresci czy oferuje
odczynniki, kalibratory i kontrole gotowe do uzycia i natychmiastowego wstawienia
do analizatora (niewymagajace wczesniejszego przygotowania), oferta jego otrzyma
w przedmiotowym kryterium O pkt, tj. Zamawiajacy przyjmie jako deklarowane
odczynniki, kalibratory i kontrole wymagajace wczesniejszego przygotowania,
tj. np. doprowadzenia do temperatury pokojowej przed ich wstawieniem do analizatora.

Najwyzsza liczbe punktow, tj. 4 pkt w kryterium ,Kalibracja testow wymagana
wylacznie przy zmianie serii_odczynnika lub po nieprawidlowym wyniku kontroli
jakosci” otrzyma oferta oferujaca kalibracje testow wymagana wytacznie przy zmianie
serii odczynnika lub po nieprawidtowym wyniku Kkontroli jakosci, za§ 0 pkt otrzyma
oferta oferujaca kalibracj¢ testow wymagana przy zmianie serii odczynnika
lub po nieprawidlowym wyniku kontroli jakosci oraz w innych przypadkach
(np. co pewien okres czasu Krotszy niz 2 miesigce).

Zamawiajacy oceni Kryterium ,,Kalibracja testow wymagana wytacznie przy zmianie serii
odczynnika lub po nieprawidtowym wyniku kontroli jako$ci” na podstawie o$wiadczenia
ztozonego przez Wykonawce w Formularzu oferty, stanowigcym Zatacznik nr 2
do SIWZ.

Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej treSci czy oferuje
kalibracje testow wymagana wylacznie przy zmianie serii odczynnika lub
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Ad. 4)

Uwaga:

Ad. 5)

Uwaga:

Ad. 6)
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po nieprawidlowym wyniku kontroli jakosci, oferta jego otrzyma w przedmiotowym
kryterium 0 pkt, tj. Zamawiajacy przyjmie jako deklarowang kalibracj¢ testow wymagana
przy zmianie serii odczynnika lub po nieprawidlowym wyniku kontroli jako$ci oraz
w innych przypadkach (np. co pewien okres czasu krotszy niz 2 miesiace).

Najwyzsza liczbg punktow, tj. 6 pkt w Kkryterium , Interpretacja wyniku: reaktywny,
niereaktywny w _oparciu 0 wyznaczony punkt cut-off (bez podawania warto$ci
granicznych tzw. szarej strefy)” otrzyma oferta oferujaca testy, ktorych wyniki
sa jednoznacznie interpretowane, cO o0zhacza otrzymanie wyniku reaktywny,
niereaktywny w oparciu 0 wyznaczony punkt cut-off, bez podawania warto$ci
granicznych, za§ 0 pkt otrzyma oferta oferujaca testy, ktorych wyniki
nie sa jednoznacznie interpretowane, €0 oznacza mozliwo$¢ otrzymania wyniku
w tzw. szarej strefie.

Zamawiajacy oceni kryterium ,Interpretacja wyniku: reaktywny, niereaktywny
W oparciu 0 wyznaczony punkt cut-off (bez podawania wartosci granicznych tzw. szarej
strefy)” na podstawie o$wiadczenia ztozonego przez Wykonawce w Formularzu oferty,
stanowigcym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej tresci jakiego rodzaju
testy oferuje, oferta jego otrzyma w przedmiotowym kryterium 0 pkt, tj. Zamawiajacy
przyjmie jako deklarowane testy, ktorych wyniki nie sg jednoznacznie interpretowane,
€0 0znacza mozliwo$¢ otrzymania wyniku w tzw. szarej strefie.

Najwyzsza liczbe punktow, tj. 2 pkt w kryterium ,,Mozliwo$¢ wykonania badan z probki
przechowywanej w temperaturze 2-8°C” otrzyma oferta oferujaca mozliwos¢ wykonania
badan z probki przechowywanej w temperaturze 2-8°C przez okres > 7 dni,
1 pkt otrzyma oferta oferujgca mozliwos¢ wykonania badan z probki przechowywane;j
w temperaturze 2-8°C przez okres 6 dni, zas 0 pkt otrzyma oferta oferujaca mozliwos¢
wykonania badan z probki przechowywanej w temperaturze 2—-8°C przez okres < 5 dni.

Zamawiajacy oceni kryterium ,,Mozliwo$¢ wykonania badan z probki przechowywanej
w temperaturze 2-8°C” na podstawie oswiadczenia ztozonego przez Wykonawce
w Formularzu oferty, stanowigcym Zatagcznik nr 2 do SIWZ.

Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej tresci okresu dni
w ktorym mozliwe jest wykonanie badan z probki przechowywanej w temperaturze
2-8°C, oferta jego otrzyma w przedmiotowym kryterium 0 pkt, tj. Zamawiajacy przyjmie
jako deklarowana mozliwos¢ wykonania badan z probki przechowywanej w temperaturze
2-8°C przez okres < 5 dni.

Najwyzsza liczbe punktow, tj. 8 pkt w kryterium ,,Mozliwo$¢ cigglego przechowywania
odczynnikow  (z  wyjatkiem kontroli i kalibratorow) na pokladzie analizatora
bez konieczno$ci wyjmowania ich z analizatora przez co najmniej 5 dni” otrzyma oferta
oferujaca mozliwos¢ ciagltego przechowywania odczynnikow (z wyjatkiem Kontroli
i kalibratorow) na poktadzie analizatora bez koniecznosci wyjmowania ich z analizatora
przez co najmniej 5 dni, zas 0 pkt otrzyma oferta oferujaca konieczno$¢ codziennego
wyjmowania odczynnikow z poktadu analizatora.

Zamawiajacy oceni kryterium ,,Mozliwo$¢ ciaglego przechowywania odczynnikow
(z wyjatkiem kontroli i kalibratorow) na poktadzie analizatora bez koniecznosci
wyjmowania ich z analizatora przez co najmniej 5 dni” na podstawie o$wiadczenia
ztozonego przez Wykonawce w Formularzu oferty, stanowigcym Zatacznik nr 2
do SIWZ.
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Uwaga: Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej tresci czy oferuje
mozliwosé ciaglego przechowywania odczynnikoéw (z wyjatkiem kontroli i kalibratorow)
na pokladzie analizatora bez koniecznosci wyjmowania ich z analizatora przez
co najmniej 5 dni, oferta jego otrzyma w przedmiotowym kryterium O pkt,
tj. Zamawiajacy przyjmie jako deklarowang konieczno$¢ codziennego wyjmowania
odczynnikéw z poktadu analizatora.

Ad.7) Najwyzsza liczb¢ punktow, tj. 4 pkt w kryterium ,Analizatory wyposazone
w_jednorazowe koncéwki stuzace do pobierania materiatu do badan” otrzyma oferta
oferujaca analizatory wyposazone W jednorazowe koncowki stuzace do pobierania
materialu do badan, zas 0 pkt otrzyma oferta oferujaca analizatory, ktore nie sa
wyposazone w jednorazowe koncoéwKi stuzace do pobierania materiatu do badan.

Zamawiajacy oceni Kryterium ,Analizatory wyposazone W jednorazowe koncowki
stuzace do pobierania materiatu do badan” na podstawie oswiadczenia ztozonego przez
Wykonawce w Formularzu oferty, stanowigcym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Uwaga: Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej tresci czy oferuje
analizatory wyposazone w jednorazowe koncowki sluzace do pobierania materialu
do badan, oferta jego otrzyma w przedmiotowym kryterium 0 pkt, tj. Zamawiajacy
przyjmie jako deklarowane analizatory, ktore nie sg wyposazone w jednorazowe
koncowki stuzace do pobierania materiatu do badan.

20.2 Przy wyborze oferty najkorzystniejszej, w zakresie Czesci 2, Zamawiajacy bedzie kierowat

si¢ nastepujacymi Kryteriami oceny ofert:

1) Cena brutto badania jednej (1) donacji w kierunku wykrycia RNA HIV, RNA HCV,
DNA HBV - 60%

2) Test z wewnetrznym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacja
-5%

3) Gotowosé do uzycia odczynnikow i kontroli — 10%

4) ldentyfikacja wirusa jednocze$nie z badaniem przegladowym w pojedynczej donacji
-5%

5) Stabilnos¢ wyizolowanego materialu minimum godzina przed przystapieniem
do amplifikacji i detekcji — 2,5%

6) Proces dezaktywacji i dekontaminacji nie wymaga stosowania aktywnych zwigzkéow
chloru, w tym podchlorynu sodu — 5%

7) Czas uzyskania wynikéw dla pierwszych 96 testow (z kontrolami) w czasie krotszym
niz 4 godziny — 2,5%

8) Mozliwos¢ ciaglego przechowywania odczynnikéw na pokladzie analizatora
bez koniecznos$ci wyjmowania ich z analizatora przez co najmniej 5 dni — 10%.

Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta niepodlegajaca odrzuceniu i Speiniajaca
wszystkie wymogi formalne i merytoryczne, ktora uzyska najwyzsza liczb¢ punktow
(po zsumowaniu) w powyzszych kryteriach.

Ad. 1) Najwyzsza liczbg punktow, tj. 60 pkt w kryterium ,,Cena brutto badania jednej (1) donacji
w_Kierunku wykrycia RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV” otrzyma oferta zawierajaca
najnizsza ceng, a kazda nastepna oferta odpowiednio mniejsza liczbe punktow
(z doktadnoscia do drugiego miejsca po przecinku) obliczong wedlug nastgpujacego
wzoru:

Najnizsza cena zaproponowana w ofercie
Liczba punktow badanej oferty = X 60% x 100
Cena badanej oferty

Ad. 2) Najwyzsza liczbe punktow, tj. 5 pkt w kryterium ,,.Test z wewngtrznym, enzymatycznym
systemem zabezpieczenia przed kontaminacja” oOtrzyma oferta oferujgca test
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z wewnetrznym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacja,
za$ 0 pkt otrzyma oferta oferujaca test zawierajacy inny system zabezpieczenia przed
kontaminacja.

Zamawiajacy oceni kryterium ,,Test z wewngtrznym, enzymatycznym systemem
zabezpieczenia przed kontaminacja” na podstawie os$wiadczenia ztozonego przez
Wykonawce w Formularzu oferty, stanowigcym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej tresci czy oferuje test
z wewnetrznym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacjg, oferta
jego otrzyma w przedmiotowym kryterium 0 pkt, tj. Zamawiajacy przyjmie jako
deklarowany test zawierajacy inny system zabezpieczenia przed kontaminacja.

Najwyzsza liczbe punktoéw, tj. 10 pkt w kryterium ,,Gotowo$é do uzycia odezynnikdéw
i_kontroli” otrzyma oferta oferujaca odczynniki i kontrole (z wytaczeniem kontroli
zewnetrznych) w  formie gotowej do bezposredniego uzycia, tj. niewymagajace
wykonywania przez operatora dodatkowych czynnosci (w szczegdlnosci: rozmrazania,
rozcienczania, mieszania), zas 0 pkt otrzyma oferta oferujaca odczynniki i kontrole
(z wylaczeniem kontroli zewnetrznych) wymagajace wykonywania przez operatora
dodatkowych czynnos$ci (W szczegodlnos$ci: rozmrazania, rozcieniczania, mieszania) przed
ich uzyciem.

Zamawiajacy oceni Kryterium ,,Gotowo$¢ do wuzycia odczynnikéw i kontroli”
na podstawie o$wiadczenia zlozonego przez Wykonawce w Formularzu oferty,
stanowigcym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej treSci czy oferuje
odczynniki i kontrole (z wylaczeniem kontroli zewnetrznych) w formie gotowej
do bezposredniego uzycia, tj. niewymagajace Wykonywania przez operatora
dodatkowych czynnosci (w szczegdlnosci: rozmrazania, rozcienczania, mieszania), oferta
jego otrzyma w przedmiotowym kryterium O pkt, tj. Zamawiajacy przyjmie
jako deklarowane odczynniki i kontrole (z wylaczeniem kontroli zewnetrznych)
wymagajace wykonywania przez operatora dodatkowych czynnosci (w szczegodlnosci:
rozmrazania, rozcienczania, mieszania) przed ich uzyciem.

Najwyzsza liczbe punktow, tj. 5 pkt w kryterium , ldentyfikacja wirusa jednocze$nie
z badaniem przegladowym w pojedynczej donacji” otrzyma oferta oferujgca rozwigzanie
polegajace na jednoczasowej identyfikacji donacji dodatniej i identyfikacji wirusa,
za$§ 0 pkt otrzyma oferta oferujaca rozwigzanie polegajace na identyfikacji donacji
dodatniej, a w nastepnej kolejnosci identyfikacji wirusa.

Zamawiajacy oceni kryterium ,Identyfikacja wirusa jednoczesnie 2z badaniem
przegladowym w pojedynczej donacji” na podstawie o$wiadczenia ztozonego przez
Wykonawce w Formularzu oferty, stanowigcym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej tresci czy oferuje
rozwigzanie polegajace na jednoczasowej identyfikacji donacji dodatniej i identyfikacji
wirusa, oferta jego otrzyma w przedmiotowym kryterium 0 pkt, tj. Zamawiajacy przyjmie
jako deklarowane rozwigzanie polegajace na identyfikacji donacji dodatniej,
a w nastepnej kolejnosci identyfikacji wirusa.

Najwyzszg liczbe punktow, tj. 2,5 pkt w kryterium ,,Stabilno$¢ wyizolowanego materiatu
minimum godzina przed przystapieniem do amplifikacji i detekcji” otrzyma oferta
oferujaca stabilnos¢ wyizolowanego materialu przez minimum godzing przed
przystagpieniem do amplifikacji i detekcji, za$ 0 pkt otrzyma oferta oferujgca stabilno$¢

22



Uwaga:

Ad. 6)

Uwaga:

Ad.7)

Uwaga:

Ad. 8)

Znak postepowania: ZP/PN-22/20

wyizolowanego materiatu przez okres krotszy niz jedna (1) godzina przed przystapieniem
do amplifikacji i detekcji.

Zamawiajacy oceni kryterium ,,Stabilno$¢ wyizolowanego materiatu minimum godzina
przed przystapieniem do amplifikacji i detekcji” na podstawie o$wiadczenia ztozonego
przez Wykonawcg W Formularzu oferty, stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SIWZ.

Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykres§lenie niepotrzebnej treSci czy oferuje
stabilno$¢ wyizolowanego materialu przez minimum godzing przed przystapieniem
do amplifikacji i detekcji, oferta jego otrzyma w przedmiotowym kryterium 0 pkt,
tj. Zamawiajacy przyjmie jako deklarowana stabilno$¢ wyizolowanego materiatu przez
okres krotszy niz jedna (1) godzina przed przystapieniem do amplifikacji i detekcji.

Najwyzszg liczbe punktow, tj. 5 pkt w kryterium ,,Proces dezaktywacji i dekontaminacji
nie wymaga stosowania aktywnych zwigzkéw chloru, w tym podchlorynu sodu” otrzyma
oferta oferujaca proces dezaktywacji i dekontaminacji niewymagajacy stosowania
aktywnych zwigzkéw chloru, w tym podchlorynu sodu, zas 0 pkt otrzyma oferta
oferujaca proces dezaktywacji i dekontaminacji wymagajacy stosowania aktywnych
zwigzkoéw chloru, w tym podchlorynu sodu.

Zamawiajacy oceni Kryterium ,,Proces dezaktywacji i dekontaminacji nie wymaga
stosowania aktywnych zwigzkéw chloru, w tym podchlorynu sodu” na podstawie
o$wiadczenia ztozonego przez Wykonawce w Formularzu oferty, stanowigcym Zatacznik
nr 2 do SIWZ.

Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej tresci czy oferuje
proces dezaktywacji i dekontaminacji niewymagajacy stosowania aktywnych zwigzkow
chloru, w tym podchlorynu sodu, oferta jego otrzyma w przedmiotowym kryterium 0 pkt,
tj. Zamawiajacy przyjmie jako deklarowany proces dezaktywacji i dekontaminacji
wymagajacy stosowania aktywnych zwigzkéw chloru, w tym podchlorynu sodu.

Najwyzsza liczb¢ punktéw, tj. 2,5 pkt w kryterium ,Czas uzyskania wynikow
dla pierwszych 96 testow (z kontrolami) w czasie krétszym niz 4 godziny” otrzyma oferta
oferujaca uzyskanie wynikéw dla pierwszych 96 donacji (z kontrolami) w czasie
krotszym niz 4 godziny, za$ 0 pkt otrzyma oferujaca uzyskanie wynikow dla pierwszych
96 donacji (z kontrolami) w czasie 4 godzin i dtuzszym.

Zamawiajacy oceni kryterium ,,Czas uzyskania wynikéw dla pierwszych 96 testow
(z kontrolami) w czasie krotszym niz 4 godziny” na podstawie o$wiadczenia ztozonego
przez Wykonawcg W Formularzu oferty, stanowiagcym Zatacznik nr 2 do SIWZ.

Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej tresci czasu uzyskania
wynikéow dla pierwszych 96 testow (z kontrolami), oferta jego otrzyma
w przedmiotowym kryterium O pkt, tj. Zamawiajacy przyjmie jako deklarowane
uzyskanie wynikow dla pierwszych 96 donacji (z kontrolami) w czasie w czasie 4 godzin
i dluzszym.

Najwyzsza liczbe punktow, tj. 10 pkt w kryterium ,,Mozliwo$¢ cigglego przechowywania
odczynnikow na pokladzie analizatora bez konieczno$ci wyjmowania ich z analizatora
przez co najmniej 5 dni” otrzyma oferta oferujaca analizator z urzadzeniem chtodniczym
zapewniajgcym mozliwo$¢ ciaglego przechowywania odczynnikow na pokladzie
analizatora bez koniecznosci wyjmowania ich z analizatora przez co najmniej 5 dni,
za$ 0 pkt otrzyma oferujaca analizator bez urzadzenia chtodniczego, ktéry nie zapewnia
mozliwosci ciaglego przechowywania odczynnikow na poktadzie analizatora bez
koniecznosci wyjmowania ich z analizatora przez co najmniej 5 dni.
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Zamawiajacy oceni Kryterium ,,Mozliwos¢ ciaglego przechowywania odczynnikow
na pokladzie analizatora bez koniecznosci wyjmowania ich z analizatora przez
co najmniej 5 dni” na podstawie o$wiadczenia ztozonego przez Wykonawce
w Formularzu oferty, stanowigcym Zatgcznik nr 2 do SIWZ.

Uwaga: Jezeli Wykonawca nie wskaze poprzez wykreslenie niepotrzebnej tresci czy oferuje
analizator z urzadzeniem chtodniczym zapewniajgcym mozliwo$é  ciaglego
przechowywania odczynnikéw na poktadzie analizatora bez koniecznosci wyjmowania
ich z analizatora przez co najmniej 5 dni, oferta jego otrzyma w przedmiotowym
kryterium O pkt, tj. Zamawiajacy przyjmie jako deklarowany analizator bez urzadzenia
chtodniczego, ktory nie zapewnia mozliwosci ciagltego przechowywania odczynnikow
na pokladzie analizatora bez koniecznosci wyjmowania ich z analizatora przez
€0 najmniej 5 dni.

20.3 Wyjasnienia W toku badania i oceny ofert.

20.3.1 W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy wzywa Wykonawcoéw do zlozenia,
uzupetnienia, poprawienia lub do udzielenia wyjasnien oswiadczenia, 0 Ktorym
mowa w pkt 12.1, oswiadczen lub dokumentéw potwierdzajacych spetnienie
warunkow udziatu w postepowaniu lub potwierdzajacych spetnienie przez oferowane
dostawy wymagan okreslonych przez Zamawiajacego (o ile zostaly one okre$lone
przez Zamawiajacego), lub potwierdzajacych brak podstaw wykluczenia
Wykonawcy, lub innych dokumentow niezbednych do przeprowadzenia
postepowania, o$wiadczen lub dokumentow, ktore sa nickompletne, zawieraja bledy
lub budzg wskazane przez Zamawiajacego watpliwosci, jezeli spelnione zostang
przestanki okreslone w art. 26 ust. 3 ustawy Pzp.

20.3.2 Jezeli Wykonawca nie zlozyt wymaganych petnomocnictw albo ztozyt wadliwe
pelnomocnictwa, Zamawiajacy wzywa do ich zlozenia, jezeli spelnione zostana
przestanki okreslone w art. 26 ust. 3a ustawy Pzp.

20.3.3 Ztozony przez Wykonawce Formularz oferty, sporzadzony zgodnie z trescia
Zatacznika nr 2 do SIWZ, stanowi tres¢ oferty i w zwigzku z tym nie podlega
uzupelnieniu W trybie art. 26 ust. 3 ustawy Pzp. Niezlozenie tego dokumentu
skutkuje odrzuceniem oferty na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp jako
niezgodnej z trescig SIWZ.

20.3.4 W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Wykonawcow wyjasnien
dotyczacych o$wiadczen lub dokumentow, o ktorych mowa w pkt 20.3.1.

20.4 Zamawiajacy udzieli zamowienia Wykonawcy, ktorego oferta odpowiada wszystkim
wymaganiom okreslonym w ustawie Pzp oraz Specyfikacji Istotnych Warunkow
ZamoOwienia i zostanie oceniona jako najkorzystniejsza w oparciu o wskazane w SIWZ
kryteria oceny ofert.

21. INFORMACJA O WYBORZE OFERTY NAJKORZYSTNIEJSZEJ
21.1 Zamawiajacy niezwlocznie poinformuje wszystkich Wykonawcow o:

21.1.1 wyborze najkorzystniejszej oferty, podajac nazwe albo imi¢ i nazwisko, siedzibe albo
miejsce zamieszkania i adres, jezeli jest miejscem wykonywania dziatalnosci
Wykonawcy, ktorego ofertg wybrano, oraz nazwy albo imiona i nazwiska, siedziby
albo miejsca zamieszkania i adresy, jezeli s3 miejscami wykonywania dziatalnosci
Wykonawcow, ktorzy ztozyli oferty, a takze punktacj¢ przyznang ofertom
w kazdym kryterium oceny ofert i taczng punktacje,

21.1.2 Wykonawcach, ktorzy zostali wykluczeni,

21.1.3 Wykonawcach, ktérych oferty zostaty odrzucone, powodach odrzucenia oferty,
a w przypadkach, o ktorych mowa w art. 89 ust. 4 i ust. 5 ustawy Pzp, braku
speiania wymagan dotyczacych wydajnosci lub funkcjonalnosci,

21.1.4 uniewaznieniu postepowania,

— podajac uzasadnienie prawne i faktyczne.
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21.2 W przypadkach, o ktorych mowa w art. 24 ust. 8 ustawy Pzp, informacja, o ktorej mowa
w pkt 21.1.2 zawiera wyjasnienie powodow, dla ktoérych dowody przedstawione przez
Wykonawce, Zamawiajacy uznat za niewystarczajace.

21.3 Zamawiajacy udostepni informacje, o ktorych mowa w pkt 21.1.1 i w pkt 21.1.4 na wlasnej
stronie internetowej: www.rckik.bialystok.pl, w zaktadce Zamowienia publiczne.

22. INFORMACJE O FORMALNOSCIACH JAKIE POWINNY ZOSTAC DOPELNIONE
PO WYBORZE OFERTY W CELU ZAWARCIA UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA
PUBLICZNEGO

22.1 Przed podpisaniem umowy Wykonawca, ktorego oferta uznana zostanie za najkorzystniejsza,
w poszczegolnych Czesciach, zobowigzany bedzie do:
22.1.1 wniesienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy w terminie, formie
i wysokosci okreslonej w pkt 23 SIWZ.
W  przypadku, gdy Wykonawca planuje wnie$§¢ zabezpieczenie nalezytego
wykonania umowy w formie gwarancji lub porgczenia, zalecane jest uzyskanie
weczesniej akceptacji Zamawiajacego W zakresie tresci dokumentu;
przedtozenia w formie oryginatu lub kopii potwierdzonej klauzula ,,za zgodno$¢

22.1.2

Z oryginalem” Zamawiajacemu:

1) przez Wykonawce skladajacego oferte wspdlng umowy konsorcjum — jezeli
dotyczy,

2) w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy (w tym urzadzenia — jezeli dotyczy)

wyszczegolnione w wykazie asortymentowo — cenowym, o ktérym mowa
w ppkt 3), spetniajg wymagania okreslone przez Zamawiajacego w SIWZ:

2.1)

lub

lub

2.2)

2.3)

dla wyrobéow podlegajacych obowigzkowi zgloszenia/powiadomienia/

przeniesienia danych o wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach

medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 186 t.j.) wymagane jest (jezeli dotyczy):

a) zgloszenie/powiadomienie do bazy danych Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych posiadajace niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator
dokumentu, widoczny z lewej strony stopki na kazdej stronie
formularza®;

b) potwierdzenie wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych  Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych
0 wypehieniu obowiazku natozonego ustawa;

c) potwierdzenie przeniesienia danych o wyrobie medycznym wydane przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
I Produktow Biobdjczych;
dla wyrobow po raz pierwszy wprowadzonych na terytorium RP (jezZeli
dotyczy) — o$wiadczenie Wykonawcy 0 dostarczeniu Zamawiajgcemu
zgloszenia/powiadomienia o0 wyrobie medycznym do bazy danych Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 roku
0 wyrobach medycznych wraz z pierwszg dostawa do siedziby
Zamawiajacego;
dla wyrobow niezaklasyfikowanych jako wyrob medyczny (jezeli dotyczy) —
o$wiadczenie Wykonawcy o0 niepodleganiu obowigzkowi zgloszenia/
powiadomienia/przeniesienia danych o wyrobie medycznym do bazy danych
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych

1 Uwaga! Egzemplarz formularza zgloszenia i powiadomienia z wyzerowanym identyfikatorem nie spetnia wymagan rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dn. 17.02.2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz.U. z 2016 r.,
poz. 210) i w zwiazku z tym nie zostanie uznany za wazny.
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i Produktow Biobojczych na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 roku
0 wyrobach medycznych;

2.4) Certyfikatu CE IVD dla zaoferowanych wyrobow oraz dla zaoferowanych
urzadzen (jezeli dotyczy);

2.5) Deklaracji  zgodnosci WE dla zaoferowanych wyrobéow oraz dla
zaoferowanych urzadzen (jezeli dotyczy).

Uwaga! Przedmiotowe dokumenty winny byé¢ opisane w zakresie nr pozycji,

ktorej dotyczg.

Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym Wwinne byé zloZone wraz

z tlumaczeniem na jezyk polski.

3) szczegdtowego wykazu asortymentowo — cenowego oferowanego przedmiotu
zamoOwienia, sporzadzonego zgodnie z Zalacznikiem nr 1 do Wzoru umowy
(Zatacznik nr 7A i Zalacznik nr 7B do SIWZ), uwzgledniajacego zamawiane
iloéci i rodzaje badan stanowigcych przedmiot zamoéwienia, dzierzawe kompletu
aparatury oraz jej wartosci ewidencyjno — ksiegowej;

22.1.3 przedtozenia Zamawiajacemu wszelkich danych do umowy, w tym w szczegdlnosci:
nr konta, danych osoby upowaznionej do podpisania umowy, danych osoby
odpowiedzialnej za realizacje umowy itp.

22.1.4 w przypadku dostawcy zagranicznego przedtozenia oryginatu certyfikatu rezydencji
podatkowej /art. 21 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lutego 1992 roku o podatku
dochodowym od osob prawnych (Dz.U. z 2020, poz. 1406 t.j.)/ — dotyczy podatku
u zrodta. W przypadku niedostarczenia Zamawiajgcemu oryginatu certyfikatu
rezydencji podatkowej pobierany bedzie podatek w wysokosci 20% bez
uwzglednienia whasciwych uméw o unikaniu podwodjnego opodatkowania, ktorych
strong jest Polska (jezeli dotyczy).

Zamawiajacy okre$li termin i miejsce zlozenia ww. dokumentéw oraz termin i miejsce

podpisania umowy. Niewniesienie zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy, o ktorym

mowa w pkt 22.1.1 i/lub niedostarczenie dokumentow, o ktorych mowa w pkt 22.1.2

W Wyznaczonym przez Zamawiajgcego terminie spowoduje, iz zawarcie umowy w sprawie

zamowienia publicznego stanie si¢ niemozliwe z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy.

Osoby reprezentujagce Wykonawce, przy podpisywaniu umowy winne przedtozy¢

Zamawiajacemu dokumenty potwierdzajace ich umocowanie do podpisania umowy,

0 ile umocowanie to nie wynika z dokumentow zataczonych do oferty (np. petnomocnictwa)

lub dokumentéw ztozonych na podstawie art. 26 ust. 1 lub 2 ustawy Pzp lub wynikajacych

z bezptatnych i ogoélnodostepnych rejestrow publicznych (np. odpis z wiasciwego rejestru

lub z centralnej ewidencji i informacji o dziatalnosci gospodarczej). W przypadku ztozenia

pelnomocnictwa musi mie¢ ono forme¢ oryginatu lub kopii potwierdzonej notarialnie
za zgodno$¢ z oryginatem, podpisane przez osoby wskazane do reprezentacji w odpowiednim
dokumencie okreslajacym status prawny Wykonawcy (np. KRS).

23. WYMAGANIA DOTYCZACE ZABEZPIECZENIA NALEZYTEGO WYKONANIA UMOWY

23.1

23.2

Wykonawca, ktorego oferta zostanie wybrana jako najkorzystniejsza, w poszczegdlnych

Czgsciach, zobowigzany bedzie przed podpisaniem umowy do wniesienia zabezpieczenia

nalezytego wykonania umowy w wysokosci 5% maksymalnej warto$ci nominalnej

zobowigzania Zamawiajgcego wynikajagcego z umowy, W celu pokrycia roszczen z tytutu

niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy.

Zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy moze by¢ wnoszone w jednej lub Kilku

nastepujacych formach:

23.2.1 pieniadzu,

23.2.2 porgczeniach bankowych lub poreczeniach spotdzielcze] kasy oszczgdno$ciowo-
kredytowej, z tym ze zobowigzanie kasy jest zawsze zobowigzaniem pieni¢znym,

23.2.3 gwarancjach bankowych,

23.2.4 gwarancjach ubezpieczeniowych,

23.2.5 porgczeniach udzielanych przez podmioty, o ktorych mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2
ustawy z dnia 9 listopada 2000 roku o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju
Przedsiebiorczosci.
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23.3

234

235

23.6

23.7

23.8

23.9
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Zamawiajacy nie Wyraza zgody na wniesienie zabezpieczenia:

23.3.1w wekslach z porgczeniem wekslowym banku Iub spoldzielczej kasy
oszczednosciowo Kredytowej,

23.3.2 przez ustanowienie zastawu na papierach wartosciowych emitowanych przez Skarb
Panstwa lub jednostke samorzadu terytorialnego,

23.3.3 przez ustanowienie zastawu rejestracyjnego na zasadach okreslonych w przepisach
0 zastawie rejestrowym i rejestrze zastawow.

Zabezpieczenie wnoszone w pienigdzu Wykonawca wplaca przelewem na depozytowy

rachunek bankowy Zamawiajacego: 27 1130 1059 0017 3408 0720 0001 =z adnotacja

»Zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy w postgpowaniu nr ZP/PN-22/20 Czgsc¢ ....”.

W przypadku, gdy zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy zostalo wniesione

w pienigdzu, Zamawiajacy przechowuje je na oprocentowanym rachunku bankowym.

Zamawiajacy zwraca zabezpieczenie wniesione w pienigdzu z odsetkami wynikajacymi

z umowy rachunku bankowego, na ktérym byto ono przechowywane, pomniejszone o koszt

prowadzenia tego rachunku oraz prowizji bankowej za przelew pienigdzy na rachunek

bankowy Wykonawcy.

W przypadku wniesienia przez Wykonawcg zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy

w formach niepieni¢znych, zabezpieczenie nie moze wygasngé przed wygasnieciem

zobowigzania, Ktoérego nalezyte wykonanie zabezpieczyt Wykonawca. Zabezpieczenie bedzie

przechowywane w Kasie Zamawiajacego.

Warunki i termin zwrotu lub zwolnienia zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy

okreslone zostaty we Wzorze umowy, stanowigcym Zalgcznik nr 7A i Zatacznik nr 7B

do SIWZ.

Z treSci gwarancji/poreczenia musi jednoznacznie wynikac:

23.8.1 nazwa  Zleceniodawcy  (Wykonawcy), beneficjenta  gwarancji/poreczenia
(Zamawiajacego), gwaranta/poreczyciela (podmiotu udzielajacego gwarancji/
poreczenia) oraz adresy ich siedzib,

23.8.2 okreslenie wierzytelno$ci, ktora ma by¢ zabezpieczona gwarancja/porgczeniem,

23.8.3 kwota gwarancji/porgczenia,

23.8.4 termin gwarancji/poreczenia,

23.8.5 bezwarunkowe, nieodwotalne, platne na pierwsze zadanie, zobowigzanie
gwaranta/porgczyciela do wyptaty Zamawiajacemu petnej kwoty zabezpieczenia
w przypadku realizacji zaméwienia w sposob niezgodny z umowa.

Gwarancja/porgczenie w zakresie niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy winna

uwzgledniaé¢ okres obowigzywania umowy (+30 dni).

23.10 W trakcie realizacji umowy Wykonawca moze dokona¢ zmiany formy zabezpieczenia

na jedng lub kilka form, o ktorych mowa w pkt 23.2. Zmiana formy zabezpieczenia
jest dokonywana z zachowaniem cigglosci =zabezpieczenia i bez zmniejszenia

jego wysokosci.

24. ISTOTNE DLA STRON POSTANOWIENIA, KTORE ZOSTANA WPROWADZONE DO TRESCI
ZAWIERANEJ UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO, OGOLNE WARUNKI
UMOWY, JEZELI ZAMAWIAJACY WYMAGA, ABY ZAWARL Z NIM UMOWE W SPRAWIE
ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO NA TAKICH WARUNKACH

24.1

24.2

24.3

Zamawiajacy wymaga od Wykonawcy, aby zawart umowe w sprawie zamoéwienia
publicznego na warunkach okreslonych we Wzorze umowy, stanowiacym Zatacznik nr 7A
i Zatacznik nr 7B do SIWZ.

Zamawiajacy przewiduje zmiany w zawartej umowie w stosunku do tresci oferty,
na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy, w zakresie okreslonym we Wzorze
umowy, stanowigcym Zatgcznik nr 7A i Zatacznik nr 7B do SIWZ.

Zmiany umowy, o ktérych mowa w pkt 24.2, moga by¢ dokonane na wniosek
Zamawiajacego lub Wykonawcy i za zgoda obu Stron, wprowadzone do umowy w formie
aneksu.
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25. POUCZENIE O SRODKACH OCHRONY PRAWNEJ PRZYSLUGUJACYCH WYKONAWCY
W TOKU POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

251

25.2

25.3

25.4

255

25.6

25.7

25.8

25.9

Srodki ochrony prawnej, okreslone w Dziale VI ustawy Pzp przystuguja Wykonawcy, a takze
innemu podmiotowi, jezeli ma lub miat interes prawny w uzyskaniu niniejszego zamowienia
oraz ponidst lub moze ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajacego przepisOw
WW. ustawy.

Odwotanie przystuguje wylacznie od niezgodnej z przepisami ustawy czynnosci
Zamawiajacego podjetej W niniejszym  postepowaniu 0 udzielenie zamoéwienia
lub zaniechania czynno$ci, do ktorej Zamawiajacy jest zobowigzany na podstawie ustawy
Pzp, tj. wobec czynnosci:

25.2.1 okreslenia warunkow udzialu w postepowaniu,

25.2.2 wykluczenia odwolujacego z postgpowania o udzielenie zamowienia,

25.2.3 odrzucenia oferty odwotujacego,

25.2.4 opisu przedmiotu zamowienia,

25.2.5 wyboru najkorzystniejszej oferty.

Odwotanie powinno wskazywa¢ czynnos¢ lub zaniechanie czynnos$ci Zamawiajacego, ktorej
zarzuca si¢ niezgodno$¢ z przepisami ustawy, zawieraé zwigzte przedstawienie zarzutow,
okresla¢ zadanie oraz wskazywa¢ okolicznosci faktyczne i prawne uzasadniajace wniesienie
odwotania.

Odwotanie wnosi si¢ do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w postaci papierowej albo
w postaci elektronicznej, opatrzone odpowiednio wiasnor¢gcznym podpisem albo
kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Odwolujacy przesyta Kkopi¢ odwolania Zamawiajgcemu przed uptywem terminu
do wniesienia odwotania w taki sposob, aby mogt on zapoznaé si¢ z jego trescig przed
uptywem tego terminu. Domniemywa si¢, iz Zamawiajacy mogl zapoznaé si¢ z treScia
odwotania przed uptywem terminu do jego wniesienia, jezeli przestanie jego kopii nastgpito
przed uptywem terminu do jego wniesienia przy uzyciu srodkow komunikacji elektronicznej.
Odwotanie wnosi si¢ W terminie 10 dni od dnia przestania informacji o czynnosci
Zamawiajacego stanowigcej podstawe jego wniesienia — jezeli zostaly przestane w sposob
okreslony w pkt 25.5 zdanie drugie albo w terminie 15 dni — jezeli zostaty przestane w inny
Sposob.

Odwotanie wobec tresci ogloszenia o zamowieniu, a takze wobec postanowien SIWZ, wnosi
si¢ w terminie 10 dni od dnia publikacji ogtoszenia w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub zamieszczenia Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia na stronie
internetowe;j.

Odwotanie wobec czynnosci innych niz okre§lone w pkt 25.6 i 25.7 wnosi si¢ w terminie
10 dni od dnia, w ktérym powzigto lub przy zachowaniu nalezytej staranno$ci mozna byto
powzia¢ wiadomos¢ o okoliczno$ciach stanowigcych podstawe jego wniesienia.

Na orzeczenie Krajowej lzby Odwotawczej stronom oraz uczestnikom postepowania
odwotawczego przystuguje skarga do sadu okregowego wiasciwego dla siedziby
Zamawiajacego. Skarge wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Krajowej 1zby Odwotawczej
w terminie 7 dni od dnia doreczenia orzeczenia KIO, przysytajac jednoczesnie jej odpis
przeciwnikowi skargi. Ztozenie skargi w placowce pocztowej operatora wyznaczonego
w rozumieniu ustawy z dnia 23.11.2012 r. — Prawo pocztowe (Dz.U. z 2020 r., poz. 1041 t.j.)
jest rownoznaczne z jej wniesieniem.

26. POSTANOWIENIA DOTYCZACE PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH (ART. 13
RODO)

26.1

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem

danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) /Dz.Urz.UE L119/1

z dn. 04.05.2016 r., str. 1/, dalej ,,RODO”, Zamawiajacy informuje, ze:

1) administratorem danych osobowych jest Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Biatymstoku, ul. M. Sktodowskiej-Curie 23, 15-950 Biatystok;
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2) kontakt do Inspektora Ochrony Danych Osobowych Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku - iod@rckik.bialystok.pl,
tel. 85 745 63 23;

3) dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO w celu
zwigzanym z postgpowaniem o udzielenie przedmiotowego zamoOwienia publicznego
realizowanym w trybie przetargu nieograniczonego;

4) odbiorcami danych osobowych bgda osoby lub podmioty, ktorym udostepniona zostanie
dokumentacja postepowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy z dnia
29 stycznia 2004 roku — Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1843 t.j.);

5) dane osobowe bedg przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres
4 lat od dnia zakonczenia postgpowania o udzielenie zaméwienia, a jezeli czas trwania
umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje caty czas trwania umowy;

6) obowigzek podania danych osobowych jest wymogiem ustawowym okreslonym
W przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udzialem w postgpowaniu 0 udzielenie
zamowienia publicznego; konsekwencje niepodania okre§lonych danych wynikajg
Z ustawy Pzp;

7) w odniesieniu do danych osobowych Wykonawcy decyzje nie bedg podejmowane
w sposob zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

8) kazdy Wykonawca posiada:

— na podstawie art. 15 RODO prawo dostgpu do swoich danych osobowych;

— na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania swoich danych osobowych, przy
czym skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowaé¢ zmiang wyniku
postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego ani zmiang postanowien umowy
w zakresie niezgodnym z ustawg Pzp oraz nie moze naruszac¢ integralno$ci protokotu
oraz jego zalacznikow;

— na podstawie art. 18 RODO prawo zadania od administratora ograniczenia
przetwarzania danych osobowych z zastrzezeniem przypadkéw, o ktorych mowa
w art. 18 ust. 2 RODO, przy czym prawo do ograniczenia przetwarzania
nie ma zastosowania w odniesieniu do przechowywania, w celu zapewnienia
korzystania ze $rodkéw ochrony prawnej lub w celu ochrony praw innej osoby
fizycznej lub prawnej, lub z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego UE
lub panstwa cztonkowskiego;

— prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych,
gdy uzna, ze przetwarzanie jego danych osobowych narusza przepisy RODO;

9) Wykonawcy nie przystuguje:

— w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danych
osobowych;

— prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérych mowa w art. 20 RODO;

— na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych
osobowych, gdyz podstawa prawng przetwarzania danych osobowych jest art. 6
ust. 1 lit. c RODO.

Jednoczesnie Regionalne Centrum krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku

przypomina o cigzagcym na Wykonawcy obowigzku informacyjnym wynikajacym z art. 14

RODO wzgledem o0so6b fizycznych, ktorych dane przekazane zostang Zamawiajagcemu

w zwiazku z prowadzonym postgpowaniem i ktore Zamawiajacy posrednio pozyska

od Wykonawcy bioracego udziat w postepowaniu, chyba ze ma zastosowanie co najmniej

jedno z wytaczen, o ktorych mowa w art. 14 ust. 5 RODO.

ADRES POCZTY ELEKTRONICZNEJ LUB STRONY INTERNETOWEJ
Adres poczty elektronicznej Zamawiajacego: sekretariat@rckik.bialystok.pl.

AUKCJA ELEKTRONICZNA
Zamawiajacy nie przewiduje przeprowadzenia aukcji elektronicznej.
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29. WYSOKOSC ZWROTU KOSZTOW UDZIALU W POSTEPOWANIU, JEZELI ZAMAWIAJACY
PRZEWIDUJE ICH ZWROT
Zamawiajacy nie przewiduje zwrotu kosztow udziatu w postepowaniu.

30. WYMAGANIA, O KTORYCH MOWA W ART. 29 UST. 3A USTAWY PZP
Zamawiajacy nie bedzie stosowal wymagan zwigzanych z realizacja zamowienia, okreslonych
w art. 29 ust. 3a ustawy Pzp.

31. WYMAGANIA, O KTORYCH MOWA W ART. 29 UST. 4 USTAWY PZP
Zamawiajacy nie bedzie stosowal wymagan zwigzanych z realizacja zamo6wienia, okreslonych
w art. 29 ust. 4 ustawy Pzp.

32. UDOSTEPNIENIE PROTOKOLU POSTEPOWANIA
32.1 Protok6ét wraz z zalacznikami jest jawny. Zalaczniki do protokotu udostepnia
si¢ po dokonaniu wyboru oferty najkorzystniejszej lub uniewaznieniu postgpowania,
z tym ze oferty udostepnia si¢ od chwili ich otwarcia.
32.2 Przekazanie protokotu i/lub zatacznikow nastapi zgodnie z § 4 rozporzadzenia Ministra
Rozwoju z dnia 26.07.2016 r. w sprawie protokotu postgpowania o udzielenie zamowienia
publicznego (Dz.U. z 2016 r., poz. 1128).

Zalaczniki do SIWZ:

1. Zatacznik nr 1 do SIWZ — Opis przedmiotu zamoéwienia

Zatgcznik nr 2 do SIWZ — Formularz oferty

Zatacznik nr 3 do SIWZ — Specyfikacja oferowanego przedmiotu zamoéwienia

Zatacznik nr 4 do SIWZ — Jednolity Europejski Dokument Zamoéwienia (Jednolity Dokument/
JEDZ)

Zatgcznik nr 5 do SIWZ — Oswiadczenie dotyczace grupy kapitatowe;

Zatgcznik nr 6 do SIWZ — Oswiadczenie dotyczace tajemnicy przedsigbiorstwa

Zatacznik nr 7A do SIWZ — Wz6ér umowy (dotyczy Czgsci 1)

Zatgcznik nr 7B do SIWZ — Wzo6r umowy (dotyczy Czesci 2)

Zatacznik nr 8 do SIWZ — Klucz publiczny

Mo

©o~No O
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Zalacznik nr 1 do SIWZ
Opis przedmiotu zamowienia

Cze$¢ 1 — dostawa testow do wykrywania markerow zakazenia patogenami przenoszonymi
droga krwi HBsAg z testami potwierdzenia, anty-HCV, anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2
i Ag, anty-Treponema pallidum oraz materialéw zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych wraz z dzierzawa kompletu aparatury

Przedmiotem zamoéwienia sa sukcesywne dostawy testow do wykrywania markeréw zakazenia
patogenami przenoszonymi droga krwi: HBsAg z testami potwierdzenia, anty-HCV, anty-HIV 1/2
lub HIV 1/2 i Ag, anty-Treponema pallidum oraz materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych i innego asortymentu potrzebnego do wykonania badan 280 000 donacji krwi
i jej sktadnikow wraz z dzierzawg kompletu aparatury z oprogramowaniem niezbednych
do automatycznego wykonywania badan za pomoca przedmiotowych rodzajow testow,
podtaczeniem tej aparatury do dziatajacego u Zamawiajacego systemu informatycznego 1BS32
(Integrated Bloodbank System) i zapewnieniem prawidtowej automatycznej transmisji danych
oraz przeszkoleniem wyznaczonych pracownikow Zamawiajgcego.

Pod pojeciem ,,wykonania badania dla jednej donacji” nalezy rozumie¢ wykonanie niezb¢dnych
czynno$ci na aparaturze badawczej do momentu uzyskania ostatecznego wyniku dla
identyfikowalnej donacji na podstawie numeru zgodnego ze standardem ISBT 128
z uwzglednieniem wykonania badan powtorkowych w przypadku wynikow reaktywnych.
Minimalne wymagania Zamawiajacego w zakresie przedmiotu zamowienia okre§lone zostaty
w tabelach ponizej:

3.1 Testy i materiaty zuzywalne:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

Testy wirusologiczne HBsAg muszg:

a) posiada¢ zdolno$¢ do wykrywania zmutowanych form wirusa HBV w obrebie determinanty a,

b) swoistos¢ oraz czuto$é testu mie¢ podana w ulotce informacyjnej producenta,

c) posiada¢ minimalng wymagana czulo$¢ analityczng testu do wykrywania antygenu HBs
nie mniejsza niz 0,13 1U/ml,

d) by¢ dostarczane wraz z testami potwierdzenia (testy potwierdzenia w ilosci ok. 200 testow
/48 miesiecy) oraz materiatami kontrolnymi, kalibratorami.

Testy wirusologiczne anty-HCV musza:

a) wykrywac przeciwciala przeciw strukturalnym oraz niestrukturalnym biatkom genomu HCV,
b) by¢ dostarczane wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami,
C) swoistos¢ oraz czutos¢ testu mie¢ podanag w ulotce informacyjnej producenta.

Testy wirusologiczne anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag musza:

a) test powinien wykrywaé zaréwno przeciwciata anty-HIVI, wlaczajac grupe O oraz
anty-HIV2 lub test powinien wykrywaé zaréwno przeciwciala anty-HIV1, wlaczajac grupe O oraz
anty-HIV2 i antygen p24,

b) by¢ dostarczane wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami,

C) swoisto$¢ oraz czuto$é testu mie¢ podana w ulotce informacyjnej producenta.

Testy do wykrywania markeréw zakazenia kretkiem bladym (anty-Treponema pallidum)
musza:

a) by¢ dostarczane wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami,

b) wykrywa¢ przeciwciata do antygenéw Treponema pallidum (IgM i 1gG),

C) swoisto$¢ oraz czuto$é testu mie¢ podana w ulotce informacyjnej producenta.

Wymagania dla wszystkich zamawianych testéw:

5. Oferowane testy przegladowe muszg charakteryzowaé si¢ wysoka czuloscig (zblizona
do 100%) i swoistosciag nie mniejsza niz 99,5%; dane dotyczace czulosci i swoistosci testu musza
by¢ zawarte w ulotce producenta.

6. Oferowane testy musza by¢ oznakowane znakiem: CE IVD w przypadku testow do wykrywania

antygenu HBsAg, przeciwcial anty-HCV, przeciwcial anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag
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oraz CE dla testow do wykrywania przeciwcial anty-Treponema pallidum i posiada¢ odpowiednie
certyfikaty jakoéci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy Unii Europejskiej numer 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 roku i/lub ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020,
poz.186 t.j.) Certyfikaty jakosci musza by¢ dostarczone w formie elektronicznej do Zamawiajacego
najpozniej z dostawa lub wczesnie;.

Oferowane testy do wykrywania antygenu HBsAg, przeciwcial anty-HCV, przeciwciat anty-HIV 1/2
lub HIV 1/2 i Ag, przeciwciat anty-Treponema pallidum musza by¢ przeznaczone do badan
przesiewowych dawcow krwi, co jest potwierdzone w ulotce informacyjnej (specyfikacji
odczynnikowej) producenta kazdego oferowanego testu.

Testy muszg by¢ wykonywane metoda immunochemiczng-chemiluminescencji CMIA
lub elektochemiluminescencji ECLIA z uwzglgdnieniem czuto$ci i swoisto$ci zawartych w aktualnie
obowigzujacych przepisach™.

Wszystkie testy przegladowe musza spetnia¢ nastepujace warunki:
— testy do automatycznego wykonania.

10.

Odczynniki, kalibratory i kontrole (z wyjatkiem kontroli zewnatrzlaboratoryjnej) powinny by¢
kompatybilne i zwalidowane z zaoferowanym urzadzeniem.

11.

Materiatem do badan powinna by¢ surowica i osocze.

12.

Wymagany termin waznosci odczynnikow — minimum 5 miesiecy od daty dostawy do siedziby
Zamawiajacego.

13.

Wykonawca zapewni i wyspecyfikuje wszelkiego rodzaju materiaty zuzywalne, Kkalibracyjne,
kontrolne, w ilo$ci niezbednej do przeprowadzenia badan przy pomocy dostarczonej ilosci testow,
zgodnie z metodyka badan, dla okreslonej liczby donacji, tj. np.: ptyny ptuczace, bufory, koncowki do
dozowania, kalibratory, kontrole i odkazalniki, naczynka reakcyjne, pipety, materialty zuzywalne
do stacji wodnej itd. (jezeli dotyczy).

14.

Wykonawca zapewni obowiazkowa kontrole zewnatrzlaboratoryjng tzw. run control dla 4 parametrow
przy zatozeniu, ze probki kontrolne sg oznaczane nie rzadziej niz raz na 24 godziny na kazdym
aparacie przez 5 dni w tygodniu. Wykonawca ma obowiazek ustalenia rodzaju kontroli kompatybilnej
z zaoferowanym sprzetem.

15.

Wykonawca zobowigzany jest do Kkalkulacji ilosci testow niezbednych do przebadania donacji
z uwzglednieniem stabilnosci kalibracji oznaczen, wynikajacej m.in. ze stabilno$ci odczynnika,
zdefiniowanej stosownym zapisem w instrukcji uzycia odczynnikdw.

* Zgodnie wymogami zawartymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 roku w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz.Urz.MZ z 2019 r., poz. 25 z p6zn.zm).

3.2 Aparatura, sprzet i oprogramowanie:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

1. Zestaw w pelni automatycznych aparatow wraz jednostka sterujaca, umozliwiajacych wykonanie
oznaczen w oparciu 0 zamawiane, w ramach niniejszego postepowania, testy oraz przekazanie wynikow
badan do systemu informatycznego IBS32 posiadanego przez Zamawiajacego.

2. Aparatura sklada si¢ z analizatora glownego i analizatora back-up, o tych samych parametrach i takiej
samej wydajnosci w ilo$ci nie wigkszej niz 2 urzadzenia tacznie.

3. Komplet automatycznej aparatury musi wykonywa¢ automatycznie procedure oznaczenia dla kazdego
z testow, to znaczy bez koniecznosci ingerencji operatora w poszczegolne etapy badania od momentu
zatadowania probek do uzyskania wynikow badan.

4. Minimalna wydajnos¢ jednego analizatora nie mniejsza niz 200 oznaczen na godzine.

5. Mozliwo$¢ wstawienia i 0znaczenia probek pilnych CITO w dowolnym momencie cyklu badawczego.

6. Whbudowany system monitorowania terminu waznos$ci i poziomu odczynnikow (ilos¢ testow mozliwych
do wykonania).

7. Detekcja skrzepow oraz pecherzykéw powietrza w badanym materiale.

8. Analizator wyposazony w wewnetrzny czytnik kodow kreskowych i kodéw mozaikowych oraz reczny
laserowy czytnik kodow kreskowych umozliwiajacy odczyt w standardzie ISBT 128.

9. Identyfikacja odczynnikéw za pomoca kodow kreskowych lub kodéw mozaikowych.

10. | Mozliwo$¢ wykonywania oznaczen z probek macierzystych o wymiarach probowek: 16x100 mm,
13x100 mm, 13x75 mm, bez koniecznosci przenoszenia materiatu.

11. | Wszystkie urzadzenia muszg posiadaé deklaracje¢ zgodnosci CE.

12. | Zaoferowane urzadzenia winny by¢ kompletne i przygotowane do eksploatacji, fabrycznie nowe

(rok produkcji nie starszy niz 2020) lub uzywane (rok produkcji nie starszy niz 2019).
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W przypadku zaoferowania urzadzenia/-en uzywanego/-ych Wykonawca oswiadcza, iz posiada/-jg
ono/-e udokumentowany stan techniczny oraz przeglad techniczny wykonany przez serwis Wykonawcy.
Wykonawca zobowiazany jest dostarczy¢ Zamawiajacemu dokumenty potwierdzajace stan techniczny
i protokot potwierdzajacy wykonanie przegladu technicznego wraz z dostawa aparatury.

13.

Wykonawca zapewni analizatory wyposazone w:
1) drukarke laserowa do drukowania wynikdw, raportow itp. bezposrednio z analizatorow,
2) komputer z monitorem LCD/LED nie mniej niz 17 cali (64 bitowy system operacyjny Microsoft
Windows 10 lub réwnowazny, tzn. zapewniajacy:
a) kompatybilnos$¢ z uzywanym przez Zamawiajacego srodowiskiem i aplikacjami,
b) pelng integracje z domeng Windows, opartg na serwerach Windows 2012, w zakresie autoryzacji
w  $rodowisku Zamawiajacego) do przekazywania danych do systemu komputerowego
Zamawiajacego,
3) UPS podtrzymujacy prace aparatury wraz z systemem sterowania przez okres min. 30 minut.

14.

Wykonawca zapewnia prawidtowe dostarczenie, wstawienie, montaz urzadzen uwzgledniajac specyfike
budynku i pomieszczenia Pracowni Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez Krew. Miejsce
instalacji oraz wymiary pracowni (pomieszczenie nr 20-21) przedstawia Rys. nr 1 umieszczony pod
tabela.

Urzadzenia bedg zainstalowane na przestrzeni o powierzchni ok. 20 m? w laboratorium, tacznie z innymi
urzadzeniami i meblami przy zachowaniu swobody poruszania si¢ personelu. Urzadzenia winny by¢ tak
usytuowane, aby zapewni¢ przestrzen pracy dla personelu Zamawiajgcego oraz aby zapewni¢ mozliwo$é
serwisowania urzadzen.

Ze wzgledu na istniejace umeblowanie, urzadzenia, stanowiska robocze i organizacj¢ pracy wskazane
jest, aby zaoferowana aparatura nie zajmowala wigcej miejsca niz pole zajmowane przez obecne
urzadzenia (lub Wykonawca zapewni odpowiednie umeblowanie i dostosuje pomieszczenie i/lub
stanowiska pracy).

15.

Urzadzenia maja zapewni¢ archiwizacje wynikéw badan dla badanych probek i wykonywanych kontroli
takze na nosniku zewnetrznym Zamawiajacego.

16.

Komplet aparatury wyposazony w oprogramowanie zawierajace program kontroli jakosci oraz
umozliwiajace rejestracje i archiwizacje ponizszych parametrow wykonywanych badan oraz
ich automatyczne przekazywanie do systemu informatycznego Zamawiajacego:

1) identyfikacje operatora;

2) numery donacji przebadanych probek;

3) wyniki wykonywanych badan oraz wyniki wykonywanych kontroli;

4) informacje o bledach, ktore wystapity w trakcie wykonywanych badan (system oflagowania);

5) numery serii i daty waznos$ci uzywanych odczynnikow;

6) musi archiwizowa¢ wielokrotng ilo$¢ wynikoéw badan dla danej donacji (nalezy przez to rozumiec
archiwizowanie wynikow wszystkich wielokrotnie wykonanych badan, w tym takze badan
wykonywanych w okresie kilku dni, tego samego testu danej donaciji);

7) musi zapewni¢ rejestracje i dokumentowanie czynnosci konserwacyjnych wykonywanych
z czestotliwoscig wskazana przez producenta.

Zamawiajgcy wymaga, by oprogramowanie umozliwiato gromadzenie i automatyczne przekazywanie,

do systemu informatycznego IBS32, danych okreslonych w ppkt 1) - 7). Przy czym Zamawiajacy

dopuszcza mozliwo$¢ gromadzenia wszystkich danych okreslonych w ppkt 1) — 7) w bazie danych
analizatora i jednoczesne automatyczne przesytanie, do systemu informatycznego posiadanego przez

Zamawiajgcego, CO najmniej nastepujgcych danych:

a) identyfikacja urzadzenia;

b) data badania;

¢) numer donacji przebadanych probek;

d) wyniki wykonywanych badan (opisowo i S/Co), w tym wielokrotna ilo§¢ wynikow badan dla danej
donacji (nalezy przez to rozumieé archiwizowanie wynikéw wszystkich wielokrotnie wykonanych
badan, w tym takze badan wykonywanych w okresie kilku dni, tego samego testu danej donacji);

e) numery serii uzywanych odczynnikow.

17.

Wykonawca zobowigzany jest do podlaczenia zaoferowanej aparatury i urzadzen do systemu
informatycznego IBS32 dziatajagcego u Zamawiajgcego i zapewnienia prawidtowej automatycznej
transmisji danych (tj. odbior zlecen oraz transfer wynikow):
1) z wykorzystaniem istniejacych mechanizmow zapewniajacych automatyczng transmisje danych
pomigdzy urzadzeniem a systemem informatycznym Zamawiajgcego;
Minimalny wymagany zakres danych przekazywanych do systemu informatycznego 1BS32:
a) numer donacji,
b) wynik badania,
c) identyfikator operatora,
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d) data, godzina i minuta wykonania badania,
lub

2) za posrednictwem modutu taczacego. Pod pojeciem ,,modut taczacy” nalezy rozumie¢ mechanizm
zapewniajaCy automatyczng transmisj¢ danych pomigdzy urzadzeniem a systemem informatycznym
IBS32 Zamawiajacego.

2.1) modut taczacy zapewnia realizacje nast¢pujacych procesow:
a) zbieranie zlecen na badania,
b) zatwierdzanie zlecen na badania do realizacji,
c) zlecanie urzadzeniu zlecen na wykonanie badan (konwersja do formatu urzadzenia),
d) odczytanie wynikoéw badan (konwersja do formatu standardowego),
e) pobranie wynikow badan bazowych,
f) poréwnanie wynikdéw badan bazowych i aktualnych,
g) kwalifikacje wynikoéw badan do eksportu do systemu informatycznego Zamawiajacego,
h) zapisanie wynikéw badan (konwersja do formatu wymaganego przez system informatyczny

Zamawiajacego),

i) pobranie statusu zapisu wynikow badan,
j) raportowanie eksportu wynikow badan.

2.2) dane przesytane z analizatora do systemu informatycznego Zamawiajacego:
a) identyfikacja urzadzenia,
b) data godzina i minuta wykonania badania,
¢) numer donacji przebadanych probek,
d) wyniki wykonywanych badan (opisowo),
€) numery serii i date waznosci odczynnikow,
f) identyfikator aparatury,
g) identyfikator operatora.

3) miejsca docelowe w systemie informatycznym Zamawiajacego (nazwy modutow):

3.1) badania — Badania Wirusologiczne,

3.2) krwiodawcy — kartoteka osob.

4) Uwagi dotyczgce automatycznej transmisji danych - uzytkownik ma mozliwo$¢ biezacego $ledzenia
transmitowanych danych i jest informowany na biezaco o:

4.1) btedach w komunikacji (wynik badania z analizatora nie zostal przetransmitowany lub nie zostat
prawidtowo powiazany z danymi w systemie informatycznym Zamawiajacego),

4.2) niespdjnosci danych,

4.3) innych btedach.

5) W chwili oddania do uzytku aparatury mechanizm zapewniajacy automatyczng transmisje danych
pomigdzy urzadzeniem a systemem informatycznym Zamawiajacego musi by¢ gotowy do uzycia
i przetestowany.

6) Zamawiajacy =zastrzega, iz warunkiem podpisania protokotu odbioru kompletu aparatury
jest przeprowadzenie pelnej walidacji aparatury i mechanizmu zapewniajgcego automatyczng
transmisje danych pomiedzy aparaturg a systemem informatycznym dziatajacym u Zamawiajgcego
oraz zaakceptowanie wynikow walidacji przez Dziat Zapewnienia Jakosci.

7) Wszelkie zmiany wymagan zawartych w obowigzujacych przepisach co do zakresu danych
transmitowanych do systemu IBS32 lub innego systemu komputerowego wprowadzonego w miejsce
IBS32 Wykonawca zobowigzany bgdzie wprowadzi¢ na wlasny koszt i we wskazanym przez
Zamawiajacego terminie.

18.

Jezeli do wykonania badan konieczne jest uzycie wody o odpowiednich parametrach, Wykonawca
zobowiazuje si¢ do dostarczenia i podlaczenia, tacznie z aparaturg badawcza odpowiedniego urzadzenia
do uzdatniania wody wraz z zuzywalnymi akcesoriami (filtry, lampy i inne), o wydajnos$ci dostosowanej
do iloéci wykonywanych badan, a takze podda dostarczong aparatur¢ koniecznym przegladom
technicznym, walidacjom oraz naprawom i zapewni wszelkie niezbe¢dne akcesoria, materialy
eksploatacyjne, kontrolne i konserwacyjne.

19.

Dostarczenie wraz z aparaturg procedury utylizacji odpadéw powstajacych w trakcie wykonywania
badan.

20.

Jezeli jest to konieczne dostarczenie wraz z aparaturg i zainstalowanie pojemnika na odpady ptynne,
wytwarzane podczas wykonywania badan oraz serwisowanie jego dziatania.

21,

Jesli ptynne $cieki przed ich usunigciem wymagajg utylizacji wykonawca dostarczy wraz z aparaturg
$rodki chemiczne niezbedne do ich neutralizacji. Jesli ptynne odpady nie wymagajg neutralizacji przed
usunieciem Wykonawca dostarczy dokument potwierdzajacy brak takiego wymogu.

22.

Wyposazony w aplikacje umozliwiajaca podtaczenie do internetu celem przesytania raportu btedéw oraz
zdalnej diagnostyki urzadzen.
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Rys. nr 1 Miejsce instalacji aparatury w siedzibie Zamawiajacego w Bialymstoku — Pracownia
Czynnikoéw Zakaznych Przenoszonych przez Krew (pomieszczenie nr 20 — 21).

| 135 42 135 42 135 51 135 42 135

B 1 B R |
BRI

200

525
155
155

44.00 m?

600

170

0
774 bt

17.84 m?

©
&
o
X
70]

95 186 1

NR 20. NR 21.

35



1.

Znak postepowania: ZP/PN-22/20

Cze$é 2 —dostawa automatycznego systemu do izolacji, amplifikacji i detekeji materialu
genetycznego wirusow RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV, metoda biologii
molekularnej wraz z dzierzawa aparatury

Przedmiotem zamowienia jest dostawa automatycznego systemu do izolacji, amplifikacji
i detekcji materialu genetycznego wirusow RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV stuzacego
do przebadania, archiwizacji i zakwalifikowania do lecznictwa 280000 donacji krwi
lub jej sktadnikéw metoda biologii molekularnej, a takze odczynnikéw, materiatow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych i innego potrzebnego asortymentu wraz z dzierzawg kompletu
automatycznej aparatury niezbednej do wykonywania ww. badan, podiaczeniem aparatury
do dziatajagcego u Zamawiajgcego systemu informatycznego I1BS32 (Integrated Bloodbank
System) i zapewnieniem prawidlowej automatycznej transmisji danych, a takze przeszkoleniem
wyznaczonych pracownikéw Zamawiajacego. Badania moga by¢ wykonywane w pojedynczych
donacjach lub w pulach maksymalnie po 6 donacji.

Pod pojeciem ,,dostawy automatycznego systemu” nalezy rozumie¢ dostawg odczynnikow
(testow) pozwalajacych na jednoczasowe wykrycie materialu genetycznego wirusow
RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pojedynczej donacji lub w puli osocza (maksymalna
wielkos¢ puli 6 donacji dla RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV wraz z niezb¢dnymi
kontrolami, materiatami zuzywalnymi, kalibracyjnymi i innym asortymentem, potrzebnym
do wykonania badan i archiwizacji (dotyczy RNA HIV, RNA HCV, DNA HBYV) badanego
materiatu wraz z dzierzawg automatycznej aparatury niezbednej do wykonania badan metoda
biologii molekularne;j.

Minimalne wymagania Zamawiajacego w zakresie przedmiotu zamoéwienia okreslone zostaty
w tabelach ponizej:

3.1 Aparatura, sprzgt i oprogramowanie:

Lp.

Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):

Dostarczona aparatura musi spelnia¢ nastgpujace wymagania:
1) Komplet automatycznej aparatury musi zapewnia¢ wykonanie badan dla minimum 300 donacji

(1 donacja = RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV) w ciagu 4 godzin.

Pod pojeciem ,,komplet automatycznej aparatury” Zamawiajgcy rozumie zestaw automatycznych

aparatow/automatyczny aparat umozliwiajagcych/-cy wykonywanie badan (w pojedynczej donacji

i/lub w pulach, izolacji, amplifikacji, detekcji) i archiwizacj¢ badanego materiatu (dotyczy

RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV).

2) Zaoferowana aparatura winna:

2.1) umozliwia¢ jednoczesne wykonywanie badan z wykorzystaniem odczynnikdéw, materialow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego asortymentu zaoferowanych przez
Wykonawce,

2.2) umozliwia¢ kontrole poszczegdlnych etapéw badania (pojedynczej donacji i/lub pulowania,
izolacji, amplifikacji, detekcji) oraz kontrole poziomu odczynnikow w trakcie badania,

2.3) umozliwia¢ dochodzenie do wyniku pojedynczej donacji w dodatnich pulach (jesli dotyczy)
i identyfikacje wirusa w reaktywnej donacji,

2.4) umozliwia¢ identyfikacje probek oznaczonych kodami  paskowymi  zgodnymi
ze standardem ISBT 128,

2.5) posiada¢ reczny laserowy czytnik kodéw  kreskowych umozliwiajacy —odczyt
w standardzie ISBT 128,

2.6) zapewni¢ catkowita automatyzacj¢ procesu izolacji, amplifikacji i detekcji materiatu
genetycznego wirusow,

2.7) zawiera¢ wszystkie niezbgdne elementy i materiaty do przeprowadzenia badania i czynnos$ci
konserwacyjnych,

2.8) gwarantowa¢ wykonywanie badan zgodnie z GLP (Dobrg Praktyka Laboratoryjng),

2.9) by¢ wyposazona w aplikacje umozliwiajaca podlaczenie do internetu celem przesytania
raportu btedow oraz zdalnej diagnostyki urzadzen,

2.10) posiada¢ uktad podtrzymania zasilania (UPS), w czasie pracy, przez okres min. 30 minut,

2.11) by¢ wyposazona w oprogramowanie umozliwiajgce rejestracje i archiwizacje nastepujgcych
parametrow wykonywanych badan:

a) identyfikacj¢ operatora,
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b) numery donacji badanych probek,
¢) wyniki wykonywanych badan oraz wyniki wykonywanych kontroli,
d) informacje o btedach, ktoére wystapity w trakcie wykonywanych badan (system
oflagowania),
€) numery serii uzywanych odczynnikéw i kontroli.
2.12) mie¢ wbudowany system monitorowania terminu waznosci i poziomu odczynnikow,
2.13) by¢ wyposazona w system poprawnosci pipetowania donacji do puli i archiwizacji,
2.14) by¢ zasilany pradem 230 V/50 Hz,
2.15) poziom glo$nosci aparatury i urzgdzeh w pomieszczeniu nie moze przekracza¢ 85 dB.

Oprogramowanie aparatury winno zapewniaé:

1) dokumentowanie czynnosci konserwacyjnych wykonywanych z czestotliwo$cig wskazang przez
producenta,

2) sterowanie aparaturg i zarzadzanie wynikami,

3) dochodzenie do pojedynczej reaktywnej donacji w pulach do maksimum 6 donacji (RNA HIV,
RNA HCV, DNA HBV) (jesli dotyczy),

4) mozliwos¢ identyfikacji wirusa w donacji reaktywnej,

5) wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia aparatury wraz z oprogramowaniem W najnowszej,
aktualnej wersji i aktualizacji oprogramowania.

Wykonawca zapewni nastgpujacy niezbedny sprzet:

komputer/komputery z monitorem/monitorami LCD/LED/OLED (z zainstalowanym system
minimum Windows 10 lub réwnowaznym) stuzacy do przekazywania wynikow badan do systemu
informatycznego IBS32 dziatajacego u Zamawiajacego, wraz z urzadzeniami peryferyjnymi
(drukarka laserowa, laserowy czytnik kodéw kreskowych, UPS).

Wykonawca zobowigzany jest do podigczenia zaoferowanej aparatury i urzadzen do systemu
informatycznego IBS32 dzialajacego u Zamawiajaceg0 | zapewnienia prawidlowej
automatycznej transmisji danych:
1) z wykorzystaniem istniejacych mechanizmow zapewniajacych automatyczng transmisje danych
pomiedzy urzadzeniem a Systemem informatycznym Zamawiajacego;
Minimalny wymagany zakres danych przekazywanych do systemu informatycznego IBS32:
a) numer donacji,
b) wynik badania,
¢) identyfikator operatora,
d) data, godzina i minuta wykonania badania;
lub
2) za po$rednictwem modutu tgczacego. Pod pojeciem ,,modut taczacy” nalezy rozumie¢ mechanizm
zapewniajacy automatyczng transmisje danych pomiedzy urzadzeniem a systemem
informatycznym IBS32 Zamawiajgcego;
2.1) modut tgczacy zapewnia realizacj¢ nastepujgcych procesow:
a) zbieranie zlecen na badania,
b) zatwierdzanie zlecen na badania do realizacji,
) zlecanie urzadzeniu zlecen na wykonanie badan (konwersja do formatu urzadzenia),
d) odczytanie wynikéw badan (konwersja do formatu standardowego),
e) pobranie wynikéw badan bazowych,
f) poréwnanie wynikow badan bazowych i aktualnych,
g) kwalifikacje wynikow badan do eksportu do systemu informatycznego Zamawiajacego,
h) zapisanie wynikow badan (konwersja do formatu wymaganego przez system
informatyczny Zamawiajacego),
i) pobranie statusu zapisu wynikow badan,
j) raportowanie eksportu wynikéw badan;
2.2) dane przesylane z analizatora do systemu informatycznego Zamawiajacego:
a) identyfikacja urzadzenia,
b) data, godzina i minuta wykonania badania,
c) numer donacji przebadanych probek,
d) wyniki wykonywanych badan (opisowo),
€) numery serii i date¢ waznosci odczynnikow,
f) identyfikator aparatury,
g) identyfikator operatora;
3) miejsca docelowe w systemie informatycznym Zamawiajgcego (nazwy modutow):
a) badania — biologia molekularna,
b) krwiodawcy — kartoteka osob;
4) Uwagi dotyczace automatycznej transmisji danych - uzytkownik ma mozliwo$¢ biezgcego
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$ledzenia transmitowanych danych i jest informowany na biezgco 0:

a) bledach w komunikacji (wynik badania z analizatora nie zostat przetransmitowany lub nie
zostat prawidtowo powigzany z danymi w systemie informatycznym Zamawiajacego),

b) niespdjnosci danych,

c) innych biedach.

5) W chwili oddania do uzytku aparatury mechanizm zapewniajgcy automatyczng transmisj¢ danych
pomigdzy urzadzeniem a systemem informatycznym Zamawiajacego musi by¢ gotowy do uzycia
i przetestowany.

6) Zamawiajacy zastrzega, iz warunkiem podpisania protokotu odbioru kompletu aparatury
jest przeprowadzenie pelnej walidacji aparatury i mechanizmu zapewniajacego automatyczna
transmisje danych pomiedzy aparaturg a systemem informatycznym  dziatajgcym
u Zamawiajacego oraz zaakceptowanie wynikéw walidacji przez Dziat Zapewnienia Jakosci.

7) Wszelkie zmiany wymagan zawartych w obowiazujacych przepisach co do zakresu danych
transmitowanych do systemu IBS32 lub innego systemu komputerowego wprowadzonego
w miejsce 1BS32 Wykonawca zobowigzany be¢dzie wprowadzi¢ na wiasny koszt i we wskazanym
przez Zamawiajacego terminie.

Zaoferowany komplet aparatury wraz z wyposazeniem i oprogramowaniem winien by¢ kompletny
i przygotowany do eksploatacji (aparatura i sprzet fabrycznie nowe - rok produkcji nie starszy
niz 2020 lub uzywane - rok produkcji nie starszy niz 2019.

W przypadku zaoferowania urzadzenia/-en uzywanego/-ych Wykonawca o$wiadcza, iz posiada/-ja
ono/-e udokumentowany stan techniczny oraz przeglad techniczny wykonany przez serwis
Wykonawcy. Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ Zamawiajagcemu dokumenty potwierdzajace
stan techniczny i protokdt potwierdzajacy wykonanie przegladu technicznego wraz z dostawa
aparatury.

Wraz z aparaturg Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ do Zamawiajacego procedure utylizacji
odpaddéw powstajacych w trakcie wykonywania badan.

Jezeli jest to konieczne, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia wraz z aparaturg
i zainstalowania/podtaczenia odpowiedniego pojemnika na odpady skazone (ptynne) wytwarzane
podczas wykonywania badan oraz dostarczania odpowiednich srodkéw chemicznych niezbednych
do ich neutralizacji. Zamawiajgcy informuje, iz utylizacje odpaddéw powstajacych w trakcie
wykonywania badan bedzie wykonywatl we wiasnym zakresie.

Wykonawca zobowigzany jest zapewnic:

1) akcesoria niezbedne do podigczenia, uruchomienia i sprawdzenia zaoferowanej aparatury
w miejscu uzytkowania,

2) dostep do pomocy technicznej, umozliwiajacej zglaszanie wad lub usterek za pomoca internetu
i/lub telefonicznie.

Urzadzenia musza zapewni¢ archiwizacje wynikow badan dla badanych probek i wykonywanych
kontroli takze na no$niku zewnetrznym wraz z oprogramowaniem umozliwiajgcym przegladanie
zarchiwizowanych danych.

Aparatura musi posiada¢ swiadectwo dopuszczenia do obrotu i deklaracje zgodnosci CE.

10.

W czasie instalacji nowej aparatury oraz na czas szkolenia i walidacji nowych testow Wykonawca
zapewni na swoj koszt wykonanie badan RNA HCV, RNA HIV, DNA HBV w innym RCKIiK oraz
zapewni transport probek i automatyczng transmisj¢ wynikow do systemu informatycznego
dzialajacego u Zamawiajacego - jezeli dotyczy.

11.

Zamawiajacy wymaga dostawy jednorazowego sprzetu laboratoryjnego oraz niezbgdnych akcesoriow
do wykonywania badan oraz koniecznych $rodkéw do dekontaminacji powierzchni odpowiednich
dla danej aparatury.

12.

Zamawiajacy dopuszcza w trakcie trwania umowy mozliwo$¢ wprowadzenia dodatkowych testow,
aparatury, akcesoriow i materialdow zuzywalnych produktem zmodyfikowanym/udoskonalonym/
nowszej generacji w przypadku, gdy w okresie obowigzywania umowy taki produkt zostanie
wprowadzony do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zachowania
minimalnych wymagan diagnostycznych, prawnych i jakosciowych wynikajacych z SIWZ
oraz po uprzednim uzgodnieniu z Zamawiajacym i uzyskaniu jego pisemnej akceptacji.

13.

Aparatura i sprzet bedg zainstalowane w Pracowni Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez

Krew (w pomieszczeniu nr 20 i 21) w siedzibie Zamawiajacego w Biatymstoku.

1) Wykonawca zapewnia prawidlowe dostarczenie, wstawienie, montaz urzgdzen uwzgledniajac
specyfike budynku i pomieszczenia Pracowni Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez Krew.
Miejsce instalacji oraz wymiary pracowni (pomieszczenie nr 20-21) przedstawia Rys. nr 1
umieszczony pod tabels.

2) Urzadzenia bedg zainstalowane na przestrzeni o powierzchni ok. 24 m? w laboratorium, tgcznie
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Z innymi urzadzeniami i meblami przy zachowaniu swobody poruszania sie personelu. Urzadzenia
winny by¢ tak usytuowane, aby zapewni¢ przestrzen pracy dla personelu Zamawiajacego oraz aby
zapewni¢ mozliwos¢ serwisowania urzadzen.

3) Ze wzgledu na istniejace umeblowanie, stanowiska robocze i organizacje pracy Wykonawca
zapewni odpowiednie dostosowanie Pracowni, tj.: pomieszczenia i/lub stanowiska pracy,
umeblowanie, drzwi. Jesli wymagana bedzie adaptacja pomieszczen, wszystkie koszty ponosi
Wykonawca.

Rys. nr 1 Miejsce instalacji aparatury w siedzibie Zamawiajacego w Bialymstoku — Pracownia
Czynnikéw Zakaznych Przenoszonych przez Krew (pomieszczenie nr 20 — 21).
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3.2 Odczynniki, materiaty zuzywane, kalibracyjne, kontrolne i pozostaty niezbgdny asortyment:

Lp. Charakterystyka (Minimalne wymagania Zamawiajacego):
1 Zaoferowana przez Wykonawce ilos¢ odczynnikow, materiatbw zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych i innego potrzebnego asortymentu winna zapewni¢ przebadanie (w pulach

lub w pojedynczej donacji), archiwizacje i zakwalifikowanie do lecznictwa 280 000 donacji krwi w
zakresie RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV.

2. Zamawiajagcy wymaga uwzglednienia wykonywania badan w pojedynczej donacji dla probek
z reaktywnymi wynikami wirusologicznych testow serologicznych w iloéci ok. 300 badan,
tj. ok. 100 badan rocznie.

Testy wykrywajace RNA HIV, RNA HCV, DNA HB musza by¢ zwalidowane i dopuszczone
do stosowania w krwiodawstwie przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie —
zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami*.

Czutos¢ zaoferowanej metody winna pozwala¢ na wykrycie w osoczu dawcy przynajmniej
5000 IU RNA HCV/mI, 10000 IU RNA HIV/ml oraz 11-24 IU DNA HBV/ml — zgodnie
z aktualnie obowiazujacymi przepisami*.

3. Przedmiot zaméwienia obejmuje roéwniez:

1) odczynniki do obowigzkowej kontroli zewnetrznej codziennej RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV
(tzw. run control) przy zatozeniu, ze probki kontrolne sg oznaczane nie rzadziej
niz raz na 24 godz. na kazdym aparacie (jezeli zaoferowany bedzie wiecej niz jeden aparat),

2) wszelkiego rodzaju materiaty zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne i inny asortyment w ilosci
niezbednej do przeprowadzenia badan przy pomocy zaoferowanej ilosci odczynnikow, zgodnej
z metodyka badan, dla okreslonej liczby donacji stanowigcej przedmiot zamowienia.

3) Wymagany termin waznosci zamknigtych opakowan zawierajagcych odczynniki, materiaty
zuzywalne, kalibracyjne i kontrolne winien wynosi¢ minimum: 4 miesigce — RNA HIV,
RNA HCV, DNA HBYV od daty dostawy do siedziby Zamawiajgcego.

a) dostarczenie na koszt Wykonawcy pelych zestawdéw odczynnikdw wraz z akcesoriami
niezbednymi do przeprowadzenia szkolenia i walidacji umozliwiajacego wprowadzenie nowej
techniki badan w siedzibie Zamawiajgcego,

b) dostarczenie na koszt Wykonawcy odpowiedniej ilosci probek kontrolnych dodatnich
wymaganej przez IHiT kontroli zewngtrznej,

¢) oferowane odczynniki muszg by¢ dopuszczone do obrotu na terenie Polski zgodnie z ustawg
z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 186 t.j.).

4. Badania RNA HCV, RNA HIV i DNA HBV beda wykonywane 5 dni roboczych tygodniowo.

Czas wykonywania badan nie dtuzej niz 4 godziny (dla 300 donacji).

6. W ramach przedmiotu zamowienia Wykonawca zapewni potwierdzenie wyniku reaktywnego
u dawcow bez markeréw serologicznych.
7. W ramach przedmiotu zamoéwienia Wykonawca zapewni potwierdzenie wszystkich wynikow

reaktywnych, ktoérych wynik badania przegladowego nie jest rozstrzygniety testami réznicujacymi.

* Zgodnie wymogami zawartymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 roku w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz.Urz.MZ z 2019 r., poz. 25 z p6zn.zm).
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Zalacznik nr 2 do SIWZ
(wzor)

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Bialymstoku

ul. M. Sktodowskiej-Curie 23
15-950 Bialystok

FORMULARZ OFERTY

Dane Wykonawcy/Wykonawcéw w przypadku oferty wspdlnej *

N Az WA o
TS Ul o

Kod: ...ccocovvine MIASTO: v WOJEWOAZIWO! v

Adres do korespondencji (wypetnié, jezeli jest inny niz adres siedziby) ................cccooeeiieeeinnnn.

NUMIBE BB BT ONU: ..ot e e e e e

Adres e-mail WYKONAWCY: ..o e

Adres Elektronicznej Skrzynki Podawczej znajdujacej si¢ na platformie ePUAP: ...........cceevvevennnne

Osoba upowazniona do kontaktow .....................ceeeeene. Sl

NP y REGON: L.

" w przypadku oferty wspélnej, np. konsorcjum, spétki cywilnej, nalezy podaé¢ dane dotyczgce wszystkich Wykonawcéw

wspdlnie ubiegajqcych si¢ o zamowienie oraz Pelnomocnika.

Odpowiadajac na ogloszenie o zamowieniu w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na ,,Dostawe testow do badania markerow
patogenéw przenoszonych droga krwi oraz materialow zuzywalnych, Kkalibracyjnych,
kontrolnych wraz z dzierzawg aparatury” — znak postgpowania: ZP/PN-22/20:

1.

Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ z warunkami postgpowania oraz Specyfikacja Istotnych
Warunkow Zamoéwienia, nie wnosimy do nich zadnych zastrzezen i przyjmujemy warunki w niej
zawarte, a takze uzyskalismy informacje konieczne do przygotowania oferty.

Sktadamy ofert¢ na wykonanie przedmiotu zaméwienia, ktorego zakres okreslono w Specyfikacji
Istotnych Warunkow Zamowienia na nastgpujacych warunkach:

21 Cze§¢ 1 — dostawa testow do wykrywania markeréw zakazenia patogenami

przenoszonymi droga krwi HBSAQ z testami potwierdzenia, anty-HCV, anty-HIV 1/2
lub HIV 1/2 i Ag, anty-Treponema pallidum oraz materialow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych wraz z dzierzawa kompletu aparatury

1) cena badania jednej (1) donacji w kierunku wykrycia HBsAg, anty-HCV,
anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag, anty-Treponema pallidum wynosi: .............. zt brutto *

* cena brutto wyrazona do dwaéch (2) miejsc po przecinku

I jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
Zamowienia.
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Cena oferty zawiera ostateczng, sumaryczng cene obejmujgcq wszystkie koszty zwigzane z wykonaniem
badania jednej (1) donacji w kierunku wykrycia HBsAg, anty-HCV, anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag,
anty-Treponema pallidum z wuwzglednieniem optat i podatkéw (w tym podatku VAT)
wg odpowiadajgcych jej sktadnikéw cenowych.

2) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) odczynniki, kalibratory i kontrole gotowe do wuzycia i natychmiastowego
wstawienia do analizatora (niewymagajace wczesniejszego przygotowania) ‘)
b) odczynniki, kalibratory i kontrole wymagajace wcze$niejszego przygotowania,
tj. np. doprowadzenia do temperatury pokojowej przed ich wstawieniem
do analizatora .
" niepotrzebne skresli¢

3) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) kalibracje testbw wymagana wylacznie przy zmianie serii odczynnika
lub po nieprawidtowym wyniku kontroli jakosci )

b) kalibracje testbw wymagang przy zmianie serii  odczynnika lub
po nieprawidlowym wyniku kontroli jakesci oraz w innych przypadkach

(np. co pewien okres czasu krotszy niz 2 miesiace) .
") niepotrzebne skresli¢

4) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) testy, ktorych wyniki sa jednoznacznie interpretowane, co 0znacza otrzymanie
wyniku reaktywny, niereaktywny w oparciu o wyznaczony punkt cut-off,
bez podawania wartosci granicznych tzw. szarej strefy

b) testy, ktorych wyniki nie sa jednoznacznie interpretowane, co oznacza mozliwos§¢
otrzymania wyniku w tzw. szarej strefie .

R niepotrzebne skresli¢

5) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) mozliwos¢ wykonania badan z prébki przechowywanej w temperaturze 2-8°C
przez okres > 7 dni "
b) mozliwos¢ wykonania badan z probki przechowywanej w temperaturze 2-8°C
przez okres 6 dni”
¢) mozliwo$s¢ wykonania badan z probki przechowywanej w temperaturze 2-8°C
przez okres <5 dni .
R niepotrzebne skresli¢

6) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) mozliwosé ciaglego przechowywania odczynnikéw (z wyjatkiem Kkontroli
i Kkalibratoréw) na pokladzie analizatora bez koniecznos$ci ich wyjmowania
z analizatora przez co najmniej 5 dni
b) konieczno$é codziennego wyjmowania odczynnikéw z pokladu analizatora .
" niepotrzebne skresli¢

7) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) analizatory wyposazone W jednorazowe koncowki sluzace do pobierania materialu
do badan
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b) analizatory, ktére nie sa wyposazone w jednorazowe Kkoncowki sluzace
do pobierania materialu do badan .
" niepotrzebne skresli¢

2.2 Cze$é 2 — dostawa automatycznego systemu do izolacji, amplifikacji i detekcji materialu
ogenetycznego wirus6w RNA HIV. RNA HCV, DNA HBV, metoda biologii molekularnej
wraz z dzierzawa aparatury

1) cena badania jednej (1) donacji w kierunku wykrycia RNA HIV, RNA HCV,
DNA HBV Wynosi: .......c..c..ee. zt brutto *

* cena brutto wyrazona do dwoch (2) miejsc po przecinku

i jest to cena podana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Specyfikacji Istotnych Warunkow
ZamoOwienia.

Cena oferty brutto zawiera ostateczng, sumaryczng cene obejmujgcq wszystkie koszty zwigzane
z wykonaniem badania jednej (1) donacji w kierunku wykrycia RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV
z uwzglednieniem opfat i podatkow (w tym polatku VAT) wg odpowiadajgcych jej sktadnikéw cenowych.

2) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) test z wewnetrznym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed
kontaminacjg ”
b) test zawierajacy inny system zabezpieczenia przed kontaminacja .
R niepotrzebne skresli¢

3) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) odczynniki i kontrole (z wylaczeniem kontroli zewnetrznych) w formie gotowej
do bezposredniego uzycia, tj. niewymagajace wykonywania dodatkowych
czynno$ci przez operatora (W szczegélnosci: rozmrazania, rozcienczania,
mieszania) ”

b) odczynniki i kontrole (z wylaczeniem kontroli zewnetrznych) wymagajace
wykonywania dodatkowych czynnos$ci przez operatora (w szczegolnosci:
rozmrazania, rozcienczania, mieszania) przed ich uzyciem .

" niepotrzebne skres/i¢

4) Oswiadczamy, iz oferujemy:
a) rozwigzanie polegajace na jednoczasowej identyfikacji donacji dodatniej
i identyfikacji wirusa
b) rozwiazanie polegajace na identyfikacji donacji dodatniej, a w nastepnej
kolejnosci identyfikacji wirusa .
" niepotrzebne skres/i¢

5) Oswiadczamy, iz oferujemy:
a) stabilno$¢ wyizolowanego materialu przez minimum godzine przed
przystapieniem do amplifikacji i detekcji ™
b) stabilnos¢ wyizolowanego materialu przez okres krétszy niz jedna (1) godzina
przed przystapieniem do amplifikacji i detekcji .
R niepotrzebne skresli¢

43



Znak postepowania: ZP/PN-22/20

6) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) proces dezaktywacji i dekontaminacji niewymagajacy stosowania aktywnych
zwiagzkow chloru, w tym podchlorynu sodu

b) proces dezaktywacji i dekontaminacji wymagajacy stosowania aktywnych
zwiazkéw chloru, w tym podchlorynu sodu ™.

" niepotrzebne skresli¢

7) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) uzyskanie wynikow dla pierwszych 96 donacji (z kontrolami) w czasie krétszym
niz 4 godziny
b) wuzyskanie wynikow dla pierwszych 96 donacji (z kontrolami) w czasie 4 godzin
i dluzszym ",
" niepotrzebne skresli¢

8) Oswiadczamy, iz oferujemy:

a) analizator z urzadzeniem chlodniczym zapewniajacym mozliwos¢ ciaglego
przechowywania odczynnikéw na pokladzie analizatora bez koniecznosci
wyjmowania ich z analizatora przez co najmniej 5 dni

b) analizator bez urzadzenia chlodniczego, ktory nie zapewnia mozliwosci ciaglego
przechowywania odczynnikéow na pokladzie analizatora bez koniecznosci
wyjmowania ich z analizatora przez co najmniej 5 dni .

" niepotrzebne skres/i¢

3. Oswiadczamy, iz:
1) ceny netto badania jednej (1) donacji podane odpowiednio w pkt 2.1 (Cze$¢ 1) i 2.2 (Czes¢ 2)
nie ulegna podwyzszeniu W okresie obowigzywania umowy;
2) akceptujemy termin realizacji zaméowienia okreslony w SIWZ;
3) akceptujemy warunki ptatnosci za zrealizowany przedmiot zaméwienia okreslone we Wzorze
umowy, stanowigcym odpowiednio Zatacznik nr 7A i Zatgcznik nr 7B do SIWZ.
R niepotrzebne skresli¢
4. * Oswiadczamy, iz w przypadku wyboru naszej oferty przed zawarciem umowy:
1) dostarczymy oryginat certyfikatu rezydencji podatkowej ”
2) nie dostarczymy oryginatu certyfikatu rezydencji podatkowej .
* dotyczy Wykonawcow zagranicznych, o ktorych mowa w pkt 22.1.4 SIWZ
K niepotrzebne skresli¢

5. Oswiadczamy, ze uwazamy si¢ Zwigzani niniejsza oferta przez okres 60 dni liczony od terminu
sktadania ofert okreslonego w SIWZ.

6. Oswiadczamy, iz zawarty w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia Wzoér umowy
(odpowiednio Zatacznik nr 7A i Zatacznik nr 7B do SIWZ) zostat przez nas zaakceptowany
i zobowigzujemy si¢ w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy na nizej
wymienionych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiajacego.

7. Oswiadczamy, iz:

1) zaméwienie zrealizujemy we wiasnym zakresie ”

2) zamierzamy powierzy¢ do realizacji przez podwykonawce nastepujace czesci zamowienia
Rodzaj zaméwienia powierzonego do wykonania przez | Firma podwykonawcy
podwykonawce** (nazwa, pod ktorq dziata)***

L.p.
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R niepotrzebne skresli¢
** Wykonawca jest zobowigzany podac szczegolowy zakres prac, ktére zamierza powierzy¢ podwykonawcy
*** Wykonawca jest zobowigzany podaé firme podwykonawcy, 0 ile jest to wiadome

8. Oswiadczamy, iz jeste$my mikroprzedsiebiorstwem, matym lub $rednim przedsigbiorstwem?:
1) tak »
2) nie
") niepotrzebne skreslic¢

9. Oswiadczamy, ze wypetniliSmy obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO? wobec oséb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio
pozyskalismy w celu ubiegania si¢ o udzielenie zamowienia publicznego w niniejszym
postepowaniu.)

1) tak »
2) nie ?
3) nie dotyczy

*
) niepotrzebne skreslic

PO ZaKONCZENTU POSEEPOWAINIA: ....veveevivirireiieieetesie sttt st et sb et es bbbt b s b nbe e sb b e ne s
2) Adres e-mail, na ktory nalezy dokona¢ zwrotu wadium wniesionego w innej formie
niz pieni¢zna, po zakKoNCzeniu POSLEPOWANIA: ...c.veveeririerierirreresresieseeresesreseeseeeesesreseesessesseseesee s .

11. Oferte niniejsza sktadamy na ... zapisanych i kolejno ponumerowanych stronach (od nr ....
donr....).

12. Wraz z oferta sktadamy nastepujace o$wiadczenia i dokumenty:

D Zgodnie z zaleceniem Komisji z dnia 6 maja 2003 dotyczgcym definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i $rednich
przedsigbiorstw (Dz.U.L 124 z 20.5.2003, s. 36). Informacje te sq wymagane wylgcznie do celow statystycznych.
Mikroprzedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 osob i ktorego roczny obrot lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 2 milionéw euro.

Male przedsigbiorstwo: przedsigbiorstwo, ktore zatrudnia mniej niz 50 o0séb i ktorego roczny obrét lub roczna suma
bilansowa nie przekracza 10 milionow euro.

Srednie przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére nie jest mikroprzedsiebiorstwem ani malym przedsiebiorstwem i kidre
zatrudnia mniej niz 250 0sob i ktérego roczny obrét nie przekracza 50 milionéw euro lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 43 milionéw euro.

2 yozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119 7 04.05.2016, str. 1).

3 Jezeli wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wylgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO, tresci oswiadczenia nie skiada.
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Zalacznik nr 3 do SIWZ
(wzor)

Specyfikacja oferowanego przedmiotu zaméwienia

w postepowaniu 0 udzielenie zamoéwienia publicznego na ,,Dostawe testow do badania markerow
patogendéw przenoszonych droga krwi oraz materialdw zuzywalnych, Kkalibracyjnych,
kontrolnych wraz z dzierzawa aparatury”, nr sprawy ZP/PN-22/20.

I. Cze$é 1 —dostawa testow do wykrywania markeréw zakazenia patogenami przenoszonymi
droga krwi HBsAg z testami potwierdzenia, anty-HCV, anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2
i Ag, anty-Treponema pallidum oraz materialéw zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych wraz z dzierzawa kompletu aparatury

Lp.

Charakterystyka
proponowanego
przez Wykonawce
produktu

Wymagania minimalne Zamawiajacego Uwagi

Przedmiotem zaméwienia sg sukcesywne dostawy testow do wykrywania
markeréw zakazenia patogenami przenoszonymi droga krwi: HBsAg
z testami potwierdzenia, anty-HCV, anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag,
anty-Treponema pallidum oraz materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych i innego asortymentu potrzebnego do wykonania badan
280 000 donacji krwi i jej sktadnikéw wraz z dzierzawa kompletu
aparatury z oprogramowaniem niezbednych do automatycznego
wykonywania badan za pomoca przedmiotowych rodzajow testow,
podiaczeniem tej aparatury do dzialajacego u Zamawiajacego systemu
informatycznego 1BS32 (Integrated Bloodbank System) i zapewnieniem
prawidtowej automatycznej transmisji danych oraz przeszkoleniem
wyznaczonych pracownikow Zamawiajacego.

TAK/NIE

Pod pojeciem ,,wykonania badania dla jednej donacji” nalezy rozumieé
wykonanie niezbednych czynnosci na aparaturze badawczej do momentu
uzyskania ostatecznego wyniku dla identyfikowalnej donacji na podstawie TAK/NIE™
numeru zgodnego ze standardem ISBT 128 z uwzglgdnieniem wykonania
badan powtorkowych w przypadku wynikow reaktywnych.

TESTY | MATERIALY ZUZYWALNE

1)

Testy wirusologiczne HBsAg musza:

a) posiada¢ zdolnos¢ do wykrywania zmutowanych form wirusa HBV
w obrebie determinanty a,

b) swoistos¢ oraz czuto$¢ testu mie¢ podang w ulotce informacyjnej
producenta, TAK / NIE

c) posiada¢ minimalng wymaganag czuto$¢ analityczng  testu
do wykrywania antygenu HBs nie mniejsza niz 0,13 1U/ml,

d) by¢ dostarczane wraz z testami potwierdzenia (testy potwierdzenia
w ilo$ci ok. 200 testdéw/48 miesiecy) oraz materiatami kontrolnymi,
kalibratorami.

2)

Testy wirusologiczne anty-HCV musza:

a) wykrywaé przeciwciala przeciw strukturalnym oraz niestrukturalnym
biatkom genomu HCV, TAK /NIE ™

b) by¢ dostarczane wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami,

e) swoistos¢ oraz czuto$¢ testu mie¢ podang w ulotce informacyjnej
producenta.

3)

Testy wirusologiczne anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag musza: 1) testwykrywa zaréwno

. , , . . przeciwciata
a) test powinien wykrywa¢ zaréwno przeciwciata anty-HIV1, wiaczajac anty-HIVL, wlaczajac

grup¢ O oraz anty-HIV2 lub test powinien wykrywaé zaréwno TAK/NIE " grupe O oraz
przeciwciata anty-HIV1, wiaczajac grupe O oraz anty-HIV2 i antygen anty-HIV2
p24, lub

46




Znak postepowania: ZP/PN-22/20

b) by¢ dostarczane wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami,
a) swoisto$¢ oraz czuto$é testu mie¢ podang w ulotce informacyjnej
producenta

2) test wykrywa zaréwno
przeciwciata
anty-HIV1, wlaczajac
grup¢ O oraz
anty-HIV2 i antygen
p24 ™)

4)

Testy do wykrywania markerow zakazenia kretkiem bladym (anty-
Treponema pallidum) musza:

a) by¢ dostarczane wraz z materiatami kontrolnymi i kalibratorami,

b) wykrywaé przeciwciata do antygenoéw Treponema pallidum (IgM
i 19G),

C) swoistos¢ oraz czulo$é testu mie¢ podang w ulotce informacyjnej
producenta.

TAK/NIE™

WYMAGANIA DLA WSZYSTKICH ZAMAWIANYCH TESTOW:

5)

Oferowane testy przegladowe muszg charakteryzowaé sie wysoka
czutoscig (zblizona do 100%) i swoistoscia nie mniejsza niz 99,5%; dane
dotyczace czulosci i swoistosci testu musza by¢é zawarte w ulotce
producenta.

TAK/NIE

6)

Oferowane testy musza by¢ oznakowane znakiem: CE VD w przypadku
testow do wykrywania antygenu HBsAg, przeciwcial anty-HCV,
przeciwciat anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag oraz CE dla testow
do wykrywania przeciwcial anty-Treponema pallidum i posiada¢
odpowiednie certyfikaty jako$ci zgodnie z wymaganiami Dyrektywy Unii
Europejskiej numer 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku i/lub ustawy
z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020,
poz.186 tj.) Certyfikaty jakosci musza by¢ dostarczone w formie
elektronicznej do Zamawiajacego najpdzniej z dostawa lub wczesniej.

TAK /NIE

7

Oferowane testy do wykrywania antygenu HBsAg, przeciwciat anty-HCV,
przeciwciat anty-HIV 1/2 lub HIV 1/2 i Ag, przeciwciat anty-Treponema
pallidum musza by¢ przeznaczone do badan przesiewowych dawcow
krwi, co jest potwierdzone w ulotce informacyjnej (specyfikacji
odczynnikowej) producenta kazdego oferowanego testu.

TAK/NIE

8)

Testy muszg by¢ wykonywane metodg immunochemiczng-
chemiluminescencji CMIA lub elektochemiluminescencji ECLIA
z uwzglednieniem czuloéci 1 swoistosci zawartych w aktualnie
obowigzujacych przepisach*.

* Zgodnie wymogami zawartymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
z dnia 6 marca 2019 roku w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania  krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi (Dz.Urz.MZ z 2019 r., poz. 25 z p6zn.zm).

TAK/NIE "

9)

Wszystkie testy przegladowe musza spetnia¢ nastepujace warunki:
— testy do automatycznego wykonania.

TAK /NIE

10)

Odczynniki,  kalibratory i kontrole (z  wyjatkiem  kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej) powinny by¢ kompatybilne 1 zwalidowane
z zaoferowanym urzadzeniem.

TAK /NIE ™

11)

Materialem do badan powinna by¢ surowica i osocze.

TAK/NIE

12)

Wymagany termin waznosci odczynnikéw — minimum 5 miesigcy od daty
dostawy do siedziby Zamawiajacego.

TAK/NIE "

Termin waznosci: .......
miesiecy od daty dostawy
do siedziby
Zamawiajacego.

13)

Wykonawca zapewni i wyspecyfikuje wszelkiego rodzaju materiaty
zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne, w  ilosci  niezbednej
do przeprowadzenia badan przy pomocy dostarczonej iloSci testow,
zgodnie z metodyka badan, dla okreslonej liczby donacji, tj. np.: ptyny
ptuczace, bufory, koncowki do dozowania, Kkalibratory, kontrole
i odkazalniki, naczynka reakcyjne, pipety, materialy zuzywalne do stacji
wodnej itd. (jezeli dotyczy).

TAK/NIE

14)

Wykonawca zapewni obowigzkowa kontrole zewnatrzlaboratoryjna
tzw. run control dla 4 parametréw przy zalozeniu, ze probki kontrolne

TAK/NIE "
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sg oznaczane nie rzadziej niz raz na 24 godziny na kazdym aparacie przez
5 dni w tygodniu. Wykonawca ma obowiazek ustalenia rodzaju kontroli
kompatybilnej z zaoferowanym sprzetem.

15)

Wykonawca zobowigzany jest do Kkalkulacji ilosci testow niezbgdnych
do przebadania donacji z uwzglednieniem stabilnosci kalibracji oznaczen,
wynikajacej m.in. ze stabilno$ci odczynnika, zdefiniowanej stosownym
zapisem w instrukcji uzycia odczynnikow.

TAK/NIE™

APARATURA, SPRZET I PROGRAMOWANIE

1)

Zestaw w pelni automatycznych aparatow wraz jednostkg sterujaca,
umozliwiajacych wykonanie oznaczen w oparciu 0 zamawiane, w ramach
niniejszego postepowania, testy oraz przekazanie wynikéw badan
do systemu informatycznego IBS32 posiadanego przez Zamawiajacego.

TAK/NIE™

2)

Aparatura sktada si¢ z analizatora glownego i analizatora back-up, o tych
samych parametrach i takiej samej wydajnosci w ilosci nie wigkszej
niz 2 Urzadzenia tgcznie.

TAK/NIE™

3)

Komplet automatycznej aparatury musi wykonywaé automatycznie
procedure oznaczenia dla kazdego z testow, to znaczy bez konieczno$ci
ingerencji operatora w poszczegolne etapy badania od momentu
zatadowania probek do uzyskania wynikow badan.

TAK /NIE

4)

Minimalna wydajnos¢ jednego analizatora nie mniejsza niz 200 oznaczen
na godzine.

TAK/NIE "

5)

Mozliwos¢ wstawienia i oznaczenia probek pilnych CITO w dowolnym
momencie cyklu badawczego.

TAK/NIE

6)

Whbudowany system monitorowania terminu waznosci i
odczynnikow (ilo$¢ testow mozliwych do wykonania).

poziomu

TAK/NIE "

7

Detekcja skrzepoéw oraz pecherzykow powietrza w badanym materiale.

TAK/NIE "

8)

Analizator wyposazony w wewnetrzny czytnik kodéw kreskowych
i kodow mozaikowych oraz reczny laserowy czytnik kodéw kreskowych
umozliwiajacy odczyt w standardzie ISBT 128.

TAK /NIE "

9)

Identyfikacja odczynnikow za pomoca kodow kreskowych lub kodow
mozaikowych.

TAK /NIE "

Identyfikacja
odczynnikdéw za pomoca:
1) kodéw kreskowych
lub

2) kodéw mozaikowych

10)

Mozliwos¢ wykonywania oznaczen z probek macierzystych o wymiarach
probéwek: 16x100 mm, 13x100 mm, 13x75 mm, bez Koniecznosci
przenoszenia materiatu.

TAK/NIE

11)

Wszystkie urzgdzenia muszg posiada¢ deklaracje zgodnosci CE.

TAK /NIE

12)

Zaoferowane urzadzenia winny by¢ kompletne i przygotowane
do eksploatacji, fabrycznie nowe (rok produkcji nie starszy niz 2020) lub
uzywane (rok produkcji nie starszy niz 2019).

W przypadku zaoferowania urzadzenia/-en uzywanego/-ych Wykonawca
oswiadcza, iz posiada/-jg ono/-e udokumentowany stan techniczny oraz
przeglad techniczny wykonany przez serwis Wykonawcy. Wykonawca
zobowigzany jest dostarczy¢ Zamawiajagcemu dokumenty potwierdzajace
stan techniczny i protokét potwierdzajacy wykonanie przegladu
technicznego wraz z dostawa aparatury.

TAK /NIE "

1) Nazwa i producent
zaoferowanych
urzadzen:

2) Zaoferowane
urzadzenia sa:
a) fabrycznie nowe, rok
produkcji
lub
b) uzywane, rok
produkcji

13)

Wykonawca zapewni analizatory wyposazone w:

1) drukarke laserowa do  drukowania
itp. bezposrednio z analizatorow,

2) komputer z monitorem LCD/LED nie mniej niz 17 cali (64 bitowy
system operacyjny Microsoft Windows 10 Ilub réwnowazny,
tzn. zapewniajacy:

a) kompatybilnos¢ z uzywanym przez Zamawiajacego srodowiskiem
i aplikacjami,

wynikow,  raportow

TAK/NIE
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b) pelng integracje z domeng Windows, opartg na serwerach Windows
2012, w zakresie autoryzacji w $rodowisku Zamawiajacego)
do przekazywania danych do systemu komputerowego
Zamawiajacego,

3) UPS podtrzymujacy prace aparatury wraz z systemem sterowania przez
okres min. 30 minut.

14)

Wykonawca zapewnia prawidtlowe dostarczenie, wstawienie, montaz
urzadzen uwzgledniajac specyfike budynku i pomieszczenia Pracowni
Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez Krew. Migjsce instalacji oraz
wymiary pracowni (pomieszczenie nr 20-21) przedstawia Rys. nr 1
umieszczony pod tabela w Opisie przedmiotu zamowienia (Zalgcznik
nr 1 do SIWZ).

Urzadzenia beda zainstalowane na przestrzeni o powierzchni ok. 20 m?
w laboratorium, 1acznie z innymi urzadzeniami i meblami przy
zachowaniu swobody poruszania si¢ personelu. Urzadzenia winny by¢ tak
usytuowane, aby zapewnic przestrzen pracy dla personelu Zamawiajacego
oraz aby zapewni¢ mozliwo$¢ serwisowania urzgdzen.

Ze wzgledu na istniejace umeblowanie, urzadzenia, stanowiska robocze
i organizacje pracy wskazane jest, aby zaoferowana aparatura nie
zajmowata wiecej miejsca niz pole zajmowane przez obecne urzadzenia
(lub  Wykonawca zapewni odpowiednie umeblowanie i dostosuje
pomieszczenie i/lub stanowiska pracy).

TAK/NIE™

15)

Urzadzenia maja zapewni¢ archiwizacje wynikow badan dla badanych
probek i wykonywanych kontroli takze na no$niku zewngtrznym
Zamawiajacego.

TAK/NIE

16)

Komplet aparatury wyposazony w oprogramowanie zawierajace program
kontroli jakosci oraz umozliwiajace rejestracje i archiwizacje ponizszych
parametrow wykonywanych badan oraz ich automatyczne przekazywanie
do systemu informatycznego Zamawiajacego:

1) identyfikacj¢ operatora;

2) numery donacji przebadanych probek;

3) wyniki wykonywanych badan oraz wyniki wykonywanych kontroli;

4) informacje o btedach, ktore wystgpity w trakcie wykonywanych badan
(system oflagowania);

5) numery serii i daty waznosci uzywanych odczynnikow;

6) musi archiwizowaé¢ wielokrotng ilos¢ wynikow badan dla danej
donacji (nalezy przez to rozumie¢ archiwizowanie wynikow
wszystkich wielokrotnie wykonanych badan, w tym takze badan
wykonywanych w okresie Kilku dni, tego samego testu danej donaciji);

7) musi  zapewni¢ rejestracje i dokumentowanie  czynno$ci
konserwacyjnych wykonywanych z czestotliwo$ciag wskazang przez
producenta.

Zamawiajacy wymaga, by oprogramowanie umozliwialo gromadzenie

i automatyczne przekazywanie, do systemu informatycznego 1BS32,

danych okreslonych w ppkt 1) - 7). Przy czym Zamawiajacy dopuszcza

mozliwo$¢ gromadzenia wszystkich danych okreslonych w ppkt 1) — 7)

w bazie danych analizatora i jednoczesne automatyczne przesylanie,

do systemu informatycznego posiadanego przez Zamawiajacego,

€0 najmniej nastepujacych danych:

a) identyfikacja urzadzenia;

b) data badania;

¢) numer donacji przebadanych probek;

d) wyniki wykonywanych badan (opisowo i S/Co), w tym wielokrotna
ilo§¢ wynikow badan dla danej donacji (halezy przez to rozumieé¢
archiwizowanie wynikoéw wszystkich wielokrotnie wykonanych
badan, w tym takze badan wykonywanych w okresie kilku dni, tego
samego testu danej donacji);

€) numery serii uzywanych odczynnikow.

TAK/NIE "

17)

Wykonawca zobowigzany jest do podigczenia zaoferowanej aparatury
i urzadzen do systemu informatycznego IBS32 dzialajacego
u Zamawiajgcego i zapewnienia prawidlowej automatycznej transmisji

TAK/NIE™

Urzadzenie zapewnia
automatyczng transmisje
danych (tj. odbior zlecen
oraz transfer wynikéw)
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danych (tj. odbiér zlecen oraz transfer wynikow):

1) z wykorzystaniem istniejacych mechanizmoéw zapewniajacych
automatyczng transmisj¢ danych pomigdzy urzadzeniem a systemem
informatycznym Zamawiajacego;

Minimalny wymagany zakres danych przekazywanych do systemu
informatycznego 1BS32:

a) numer donacji,

b) wynik badania,

c) identyfikator operatora,

d) data, godzina i minuta wykonania badania,

lub

2) za posrednictwem modutu taczacego. Pod pojeciem ,,modut taczgcy”
nalezy rozumie¢ mechanizm zapewniajacy automatyczng transmisje
danych pomiedzy urzadzeniem a systemem informatycznym IBS32
Zamawiajacego.

2.1) modut faczacy zapewnia realizacje nastepujacych procesoéw:
a) zbieranie zlecen na badania,
b) zatwierdzanie zlecen na badania do realizacji,
c) zlecanie urzadzeniu zlecen na wykonanie badan (konwersja
do formatu urzadzenia),
d) odczytanie wynikow badan (konwersja do formatu
standardowego),
e) pobranie wynikoéw badan bazowych,
f) poréwnanie wynikéw badan bazowych i aktualnych,
g) kwalifikacje wynikow badan do eksportu do systemu
informatycznego Zamawiajacego,
h) zapisanie wynikow badan (konwersja do formatu wymaganego
przez system informatyczny Zamawiajacego),
i) pobranie statusu zapisu wynikow badan,
j) raportowanie eksportu wynikow badan.
2.2) dane przesytane z analizatora do systemu informatycznego
Zamawiajacego:
a) identyfikacja urzadzenia,
b) data godzina i minuta wykonania badania,
¢) numer donacji przebadanych probek,
d) wyniki wykonywanych badan (opisowo),
€) numery serii i date waznosci odczynnikow,
f) identyfikator aparatury,
g) identyfikator operatora.

3) miejsca docelowe w systemie informatycznym Zamawiajacego (nazwy
modutow):

3.1) badania — Badania Wirusologiczne,
3.2) krwiodawcy — kartoteka 0sob.

4) Uwagi dotyczace automatycznej transmisji danych - uzytkownik
ma mozliwos$¢ biezacego $ledzenia transmitowanych danych i jest
informowany na biezaco o:

4.1) btedach w komunikacji (wynik badania z analizatora nie zostat
przetransmitowany lub nie zostat prawidtowo powigzany z danymi
w systemie informatycznym Zamawiajgcego),

4.2) niespdjnosci danych,

4.3) innych btedach.

5) W chwili oddania do uzytku aparatury mechanizm zapewniajgcy
automatyczng transmisje danych pomiedzy urzadzeniem a systemem
informatycznym Zamawiajacego musi by¢ gotowy do uzycia
i przetestowany.

6) Zamawiajacy zastrzega, iz warunkiem podpisania protokotu odbioru
kompletu aparatury jest przeprowadzenie peinej walidacji aparatury
i mechanizmu zapewniajacego automatyczna transmisj¢ danych
pomigdzy aparaturg a Systemem informatycznym dziatajgcym
U Zamawiajacego oraz zaakceptowanie wynikow walidacji przez Dziat
Zapewnienia Jakosci.

7) Wszelkie zmiany wymagan zawartych w obowiazujacych przepisach

do posiadanego przez

Zamawiajacego systemu

informatycznego:

1) z wykorzystaniem
istniejagcych
mechanizmow
zapewniajacych
automatyczng
transmisj¢ danych
pomiedzy urzadzeniem
a systemem
informatycznym
Zamawiajacego )

lub

2) za posrednictwem
modutu tgczacego.
Pod pojeciem ,,modut
taczacy” nalezy
rozumie¢ mechanizm
zapewniajacy
automatyczna
transmisj¢ danych
pomiedzy urzadzeniem
a systemem
informatycznym
Zamawiajacego ™
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co do zakresu danych transmitowanych do systemu IBS32 lub innego
systemu komputerowego wprowadzonego w miejsce 1BS32
Wykonawca zobowigzany bedzie wprowadzi¢ na wiasny koszt
i we wskazanym przez Zamawiajacego terminie.

18)

Jezeli do wykonania badan konieczne jest uzycie wody o odpowiednich
parametrach, Wykonawca zobowigzuje si¢ do dostarczenia i podtaczenia,
tacznie z aparatura badawcza odpowiedniego urzadzenia do uzdatniania
wody wraz z zuzywalnymi akcesoriami (filtry, lampy i inne),
o wydajnosci dostosowanej do ilosci wykonywanych badan, a takze podda
dostarczong aparatur¢ koniecznym przegladom technicznym, walidacjom
oraz naprawom i zapewni wszelkie niezbedne akcesoria, materiaty
eksploatacyjne, kontrolne i konserwacyjne.

TAK/NIE™

19)

Dostarczenie wraz z aparaturg procedury utylizacji odpadéw powstajacych
w trakcie wykonywania badan.

TAK/NIE™

20)

Jezeli jest to konieczne dostarczenie wraz z aparaturg i zainstalowanie
pojemnika na odpady ptynne, wytwarzane podczas wykonywania badan
oraz serwisowanie jego dziatania.

TAK/NIE

21)

Jesli ptynne Scieki przed ich usunigciem wymagaja utylizacji wykonawca
dostarczy wraz z aparaturg S$rodki chemiczne niezbedne do ich
neutralizacji. Je$li ptynne odpady nie wymagajg neutralizacji przed
usunieciem Wykonawca dostarczy dokument potwierdzajacy brak takiego
wymogu.

TAK/NIE "

22)

Wyposazony w aplikacj¢ umozliwiajaca podtaczenie do internetu celem
przesylania raportu bledoéw oraz zdalnej diagnostyki urzadzen.

TAK/NIE "

") - niepotrzebne skres/i¢
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Il. Cze$é 2 —dostawa automatycznego systemu do izolacji, amplifikacji i detekeji materialu
genetycznego wirusow RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV, metoda biologii

molekularnej wraz z dzierzawa aparatury

Lp.

Wymagania minimalne Zamawiajacego

Charakterystyka
proponowanego
przez Wykonawce
produktu

Uwagi

Przedmiotem zamowienia jest dostawa automatycznego systemu
do izolacji, amplifikacji i detekcji materialu genetycznego Wirusow
RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV stuzgcego do przebadania,
archiwizacji i zakwalifikowania do lecznictwa 280 000 donacji krwi
lub jej sktadnikow metoda biologii molekularnej, a takze
odczynnikow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych
i innego potrzebnego asortymentu wraz z dzierzawa kompletu
automatycznej aparatury niezbednej do wykonywania ww. badan,
podiaczeniem aparatury do dziatajacego u Zamawiajacego systemu
informatycznego IBS32 (Integrated Bloodbank System)
i zapewnieniem prawidtowej automatycznej transmisji danych, a takze
przeszkoleniem wyznaczonych pracownikow Zamawiajacego. Badania
moga by¢ wykonywane w pojedynczych donacjach lub w pulach
maksymalnie po 6 donacji.

TAK/NIE

Pod pojeciem ,dostawy automatycznego systemu” nalezy rozumie
dostawe odczynnikow (testow) pozwalajacych na jednoczasowe
wykrycie materialu genetycznego wirusow RNA HIV, RNA HCV,
DNA HBV w pojedynczej donacji lub w puli osocza (maksymalna
wielkos¢ puli 6 donacji dla RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV wraz
z niezbednymi kontrolami, materiatami zuzywalnymi, kalibracyjnymi
i innym asortymentem, potrzebnym do wykonania badan i archiwizacji
(dotyczy RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV) badanego materiatu wraz
z dzierzawa automatycznej aparatury niezbgdnej do wykonania badan
metoda biologii molekularnej.

TAK/NIE

APARATURA, SPRZET I OPROGRAMOWANIE

1)

Dostarczona aparatura musi spelnia¢ nastgpujace wymagania:

1) Komplet automatycznej aparatury musi zapewnia¢ wykonanie badan
dla minimum 300 donacji (1 donacja = RNA HIV, RNA HCV, DNA
HBV) w ciagu 4 godzin.

Pod pojeciem ,komplet automatycznej aparatury” Zamawiajacy

rozumie zestaw automatycznych aparatow/automatyczny aparat

umozliwiajacych/-cy wykonywanie badan (w pojedynczej donacji
i/lub w pulach, izolacji, amplifikacji, detekcji) i archiwizacje
badanego materiatu (dotyczy RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV).

2) Zaoferowana aparatura winna:

2.1) umozliwia¢ jednoczesne wykonywanie badan z wykorzystaniem
odczynnikow, materialtdow  zuzywalnych,  kalibracyjnych,
kontrolnych i innego asortymentu zaoferowanych przez
Wykonawcg,

2.2) umozliwia¢  kontrolg¢  poszczegélnych etapow  badania
(pojedynczej donacji i/lub pulowania, izolacji, amplifikacji,
detekcji) oraz kontrole poziomu odczynnikow w trakcie badania,

2.3) umozliwia¢ dochodzenie do wyniku pojedynczej donacji
w dodatnich pulach (jesli dotyczy) i identyfikacje wirusa
w reaktywnej donacji,

2.4) umozliwia¢ identyfikacje probek oznaczonych kodami
paskowymi zgodnymi ze standardem ISBT 128,

2.5) posiada¢ reczny laserowy czytnik  kodéw - kreskowych
umozliwiajacy odczyt w standardzie ISBT 128,

2.6) zapewni¢ catkowita automatyzacje¢ procesu izolacji, amplifikacji
i detekcji materiatu genetycznego wirusow,

2.7) zawiera¢ wszystkie niezbedne elementy i  materialy

TAK /NIE "
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do przeprowadzenia badania i czynnosci konserwacyjnych,

2.8) gwarantowa¢ wykonywanie badan zgodnie z GLP (Dobrg
Praktyka Laboratoryjna),

2.9) by¢ wyposazona w aplikacje umozliwiajaca podiaczenie
do internetu celem przesylania raportu btedéw oraz zdalnej
diagnostyki urzadzen,

2.10) posiada¢ uktad podtrzymania zasilania (UPS), w czasie pracy,
przez okres min. 30 minut,

2.11) by¢ wyposazona w oprogramowanie umozliwiajace rejestracje
i archiwizacje nastgpujacych parametréw wykonywanych badan:
a) identyfikacj¢ operatora,

b) numery donacji badanych probek,

¢) wyniki wykonywanych badan oraz wyniki wykonywanych
kontroli,

d) informacje o bledach, ktore wystagpity w trakcie
wykonywanych badan (system oflagowania),

€) numery serii uzywanych odczynnikéw i kontroli.

2.12) mie¢ wbudowany system monitorowania terminu waznosci
i poziomu odczynnikow,

2.13)by¢ wyposazona w system poprawnosci pipetowania donacji
do puli i archiwizaciji,

2.14) by¢ zasilany pradem 230 V/50 Hz,

2.1) poziom glosnosci aparatury i urzadzen w pomieszczeniu
nie moze przekracza¢ 85 dB.

Oprogramowanie aparatury winno zapewniac:

1) dokumentowanie czynnosci  konserwacyjnych  wykonywanych
z czestotliwos$cig wskazang przez producenta,

2) sterowanie aparaturg i zarzgdzanie wynikami,

3) dochodzenie do pojedynczej reaktywnej donacji w pulach

2) do maksimum 6 donacji (RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV) TAK /NIE "
(jesli dotyczy),
4) mozliwos¢ identyfikacji wirusa w donacji reaktywnej,
5) wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia aparatury wraz
Z oprogramowaniem w najnowszej, aktualnej wersji i aktualizacji
oprogramowania.
Wykonawca zapewni nastepujacy niezbegdny sprzet:
komputer/komputery  z  monitorem/monitorami  LCD/LED/OLED
(z zainstalowanym system minimum Windows 10 lub réwnowaznym)
3) stuzacy do przekazywania wynikow badan do systemu informatycznego TAK/NIE
IBS32 dziatajacegd u Zamawiajacego, wraz z urzadzeniami
peryferyjnymi (drukarka laserowa, laserowy czytnik kodow kreskowych,
UPS).
Wykonawca zobowigzany jest do podiaczenia zaoferowanej aparatury Zaoferowana aparatura
i urzadzen do systemu informatycznego 1BS32 dziatajacego i urzadzenia zostang
U Zamawiajacego i zapewnienia prawidlowej automatycznej podtaczone do systemu
transmisji danych: informatycznego 1BS32
1) z wykorzystaniem istniejacych mechanizméw zapewniajacych Sgﬁﬁg‘fﬁgﬁcego
gutomatycznq transm1s1§ Qanych pomiedzy urzadzeniem a systemem i zapewniona zostanie
informatycznym Zamawiajacego; prawidtowa
Minimalny wymagany zakres danych przekazywanych do systemu automatyczna transmisja
informatycznego 1BS32: danych:
4) a) numer donacji, TAK / NIE 1) z wykorzystaniem

b) wynik badania,
c¢) identyfikator operatora,
d) data, godzina i minuta wykonania badania;

lub

2) za po$rednictwem modutu tgczacego. Pod pojeciem ,,modut taczacy’
nalezy rozumie¢ mechanizm zapewniajacy automatyczng transmisje
danych pomiedzy urzadzeniem a systemem informatycznym 1BS32
Zamawiajacego;
2.1) modut taczacy zapewnia realizacj¢ nastepujacych procesow:

il

istniejacych
mechanizmow
zapewniajacych
automatyczng
transmisje danych
pomigdzy urzadzeniem
a systemem
informatycznym
Zamawiajaceg0 )

lub

2) za posrednictwem
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a) zbieranie zlecen na badania,

b) zatwierdzanie zlecen na badania do realizacji,

) zlecanie urzadzeniu zlecen na wykonanie badan (konwersja
do formatu urzadzenia),

d) odczytanie wynikéw badan
standardowego),

e) pobranie wynikéw badan bazowych,

f) porownanie wynikéw badan bazowych i aktualnych,

g) kwalifikacje wynikow badan do eksportu do systemu
informatycznego Zamawiajacego,

h) zapisanic ~wynikow badan (konwersja do formatu
wymaganego przez system informatyczny Zamawiajacego),

i) pobranie statusu zapisu wynikow badan,

j) raportowanie eksportu wynikow badan;

2.2) dane przesylane z analizatora do systemu informatycznego

Zamawiajacego:

a) identyfikacja urzadzenia,

b) data, godzina i minuta wykonania badania,

¢) numer donacji przebadanych probek,

d) wyniki wykonywanych badan (opisowo),

e) numery serii i datg waznos$ci odczynnikow,

f) identyfikator aparatury,

g) identyfikator operatora;

3) miejsca docelowe w systemie
(nazwy modutow):

a) badania — biologia molekularna,
b) krwiodawcy — kartoteka 0sob;

4) Uwagi dotyczace automatycznej transmisji danych - uzytkownik
ma mozliwo$¢ biezacego $ledzenia transmitowanych danych
i jest informowany na biezaco o:

a) btedach w komunikacji (wynik badania z analizatora nie zostat
przetransmitowany lub nie zostat prawidtowo powiazany z danymi
w systemie informatycznym Zamawiajacego),

b) niespdjnosci danych,

¢) innych btedach.

5) W chwili oddania do uzytku aparatury mechanizm zapewniajacy
automatyczng transmisj¢ danych pomiedzy urzadzeniem a systemem
informatycznym Zamawiajagcego musi by¢ gotowy do uzycia
i przetestowany.

6) Zamawiajacy zastrzega, iz warunkiem podpisania protokolu odbioru
kompletu aparatury jest przeprowadzenie peinej walidacji aparatury
i mechanizmu zapewniajacego automatyczng transmisje danych
pomiedzy aparaturg a systemem informatycznym dzialajacym
U Zamawiajacego oraz zaakceptowanie wynikow walidacji przez
Dzial Zapewnienia Jakosci.

7) Wszelkie zmiany wymagan zawartych w obowigzujacych przepisach
co do zakresu danych transmitowanych do systemu IBS32 lub innego
systemu komputerowego wprowadzonego w miejsce 1BS32
Wykonawca zobowigzany bedzie wprowadzi¢ na wlasny Kkoszt
i we wskazanym przez Zamawiajacego terminie.

(konwersja do formatu

informatycznym Zamawiajacego

modutu faczacego. Pod
pojeciem ,,modut
laczacy” nalezy
rozumie¢ mechanizm
zapewniajacy
automatyczng
transmisj¢ danych
pomiedzy urzadzeniem
a systemem
informatycznym 1BS32
Zamawiajacego ™

5)

Zaoferowany  komplet  aparatury  wraz =z wypoSazeniem
i oprogramowaniem winien by¢ kompletny i przygotowany
do eksploatacji (aparatura i sprzet fabrycznie nowe - rok produkcji
nie starszy niz 2020 lub uzywane - rok produkcji nie starszy niz 2019.

W przypadku zaoferowania urzadzenia/-en uzywanego/-ych Wykonawca
o$wiadcza, iz posiada/-ja ono/-e udokumentowany stan techniczny oraz
przeglad techniczny wykonany przez serwis Wykonawcy. Wykonawca

TAK /NIE "

1) Nazwa i producent
zaoferowanych
urzadzen:

2) Zaoferowane
urzadzenia sa:
a) fabrycznie nowe, rok

zobowigzany jest dostarczy¢ Zamawiajacemu dokumenty potwierdzajace produkcji .......... *)

stan techniczny i protokol potwierdzajacy wykonanie przegladu lub

technicznego wraz z dostawg aparatury. b) uzywane, rok
produkcji ........... ")
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6)

Wraz z aparaturg Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢
do Zamawiajacego procedure utylizacji odpadow powstajacych w trakcie
wykonywania badan.

Jezeli jest to konieczne, Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia
Wwraz z aparaturg i zainstalowania/podtaczenia odpowiedniego pojemnika
na odpady skazone (ptynne) wytwarzane podczas wykonywania badan
oraz dostarczania odpowiednich $rodkow chemicznych niezbednych
do ich neutralizacji. Zamawiajacy informuje, iz utylizacje odpadéw
powstajacych w trakcie wykonywania badan bedzie wykonywat
we wiasnym zakresie.

TAK/NIE™

7

Wykonawca zobowigzany jest zapewni¢:

1) akcesoria niezbedne do podigczenia, uruchomienia i sprawdzenia
zaoferowanej aparatury w miejscu uzytkowania,

2) dostep do pomocy technicznej, umozliwiajacej zglaszanie wad lub
usterek za pomocg internetu i/lub telefonicznie.

TAK/NIE™

8)

Urzadzenia musza zapewni¢ archiwizacje wynikow badan dla badanych
probek i wykonywanych kontroli takze na nosniku zewng¢trznym wraz
z oprogramowaniem umozliwiajacym przegladanie zarchiwizowanych
danych.

TAK/NIE "

9)

Aparatura musi posiada¢ $wiadectwo dopuszczenia do obrotu i deklaracje
zgodnosci CE.

TAK/NIE

10)

W czasie instalacji nowej aparatury oraz na czas szkolenia i walidacji
nowych testow Wykonawca zapewni na swoj koszt wykonanie badan
RNA HCV, RNA HIV, DNA HBV w innym RCKIiK oraz zapewni
transport probek i automatyczng transmisje wynikow do systemu
informatycznego dziatajacego u Zamawiajacego - jezeli dotyczy.

TAK /NIE "

11)

Zamawiajgcy wymaga dostawy jednorazowego sprzetu laboratoryjnego
oraz niezbednych akcesoriow do wykonywania badan oraz koniecznych
srodkow do dekontaminacji powierzchni odpowiednich dla danej
aparatury.

TAK /NIE "

12)

Zamawiajagcy dopuszcza W trakcie trwania umowy mozliwo$é
wprowadzenia dodatkowych testow, aparatury, akcesoriow i materiatow
zuzywalnych produktem zmodyfikowanym/udoskonalonym/ nowszej
generacji w przypadku, gdy w okresie obowiazywania umowy taki
produkt zostanie wprowadzony do obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej, pod warunkiem zachowania minimalnych wymagan
diagnostycznych, prawnych i jakosciowych wynikajacych z SIWZ
oraz po uprzednim uzgodnieniu z Zamawiajacym i uzyskaniu jego
pisemnej akceptacji.

TAK/NIE

13)

Aparatura i sprzet beda zainstalowane w Pracowni Czynnikow
Zakaznych Przenoszonych przez Krew (w pomieszczeniu nr 20 i 21)
w siedzibie Zamawiajgcego w Biatymstoku.

1) Wykonawca zapewnia prawidtowe dostarczenie, wstawienie, montaz
urzadzen uwzgledniajac specyfike budynku i pomieszczenia Pracowni
Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez Krew. Miejsce instalacji
oraz wymiary pracowni (pomieszczenie nr 20-21) przedstawia
Rys. nr 1 umieszczony pod tabelag w Opisie przedmiotu zamoéwienia
(Zatacznik nr 1 do SIWZ).

2) Urzadzenia bedg zainstalowane na przestrzeni o powierzchni ok. 24
m? w laboratorium, tgcznie z innymi urzadzeniami i meblami przy
zachowaniu swobody poruszania si¢ personelu. Urzadzenia winny by¢
tak usytuowane, aby zapewni¢ przestrzen pracy dla personelu
Zamawiajagcego oraz aby zapewni¢ mozliwo$¢ serwisowania
urzadzen.

3) Ze wzgledu na istniejace umeblowanie, stanowiska robocze
i organizacj¢ pracy Wykonawca zapewni odpowiednie dostosowanie
Pracowni, tj.: pomieszczenia i/lub stanowiska pracy, umeblowanie,
drzwi. Jesli wymagana bedzie adaptacja pomieszczen, wszystkie
koszty ponosi Wykonawca.

TAK /NIE "
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Aparatura i sprzet bedg zainstalowane w Pracowni Czynnikow
Zakaznych Przenoszonych przez Krew (w pomieszczeniu nr 20 i 21)
w siedzibie Zamawiajacego w Biatymstoku.

1) Wykonawca zapewnia prawidtowe dostarczenie, wstawienie, montaz
urzadzen uwzgledniajac specyfike budynku i pomieszczenia Pracowni
Czynnikow Zakaznych Przenoszonych przez Krew. Miejsce instalacji
oraz wymiary pracowni (pomieszczenie nr 20-21) przedstawia
Rys. nr 1 umieszczony pod tabela w Opisie przedmiotu zaméwienia
(Zatgcznik nr 1 do SIWZ).

2) Urzadzenia bedg zainstalowane na przestrzeni o powierzchni
ok. 24 m? w laboratorium, lacznie z innymi urzadzeniami i meblami
przy zachowaniu swobody poruszania si¢ personelu. Urzadzenia
winny by¢ tak usytuowane, aby zapewnié przestrzen pracy dla
personelu  Zamawiajagcego oraz aby zapewni¢  mozliwosé
serwisowania urzadzen.

3) Ze wzgledu na istniejace umeblowanie, stanowiska robocze
i organizacj¢ pracy Wykonawca zapewni odpowiednie dostosowanie
Pracowni, tj.: pomieszczenia i/lub stanowiska pracy, umeblowanie,
drzwi. Je$li wymagana bedzie adaptacja pomieszczen, wszystkie
koszty ponosi Wykonawca.

ODCZYNNIKI, MATERIALY ZUZYWALNE, KALIBRACYJNE, KONTROLNE | POZOSTALY NIEZBEDNY

ASORTYMENT

1)

Zaoferowana przez Wykonawce ilos¢ odczynnikow, materiatow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego potrzebnego
asortymentu winna zapewni¢ przebadanie (w pulach lub w pojedynczej
donacji), archiwizacje i zakwalifikowanie do lecznictwa 280 000 donacji
krwi w zakresie RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV.

TAK/NIE

2)

Zamawiajacy wymaga uwzglednienia wykonywania badan w pojedynczej
donacji dla probek z reaktywnymi wynikami wirusologicznych testow
serologicznych w ilo$ci ok. 300 badan, tj. ok. 100 badan rocznie.

Testy wykrywajace RNA HIV, RNA HCV, DNA HB musza by¢

zwalidowane i dopuszczone do stosowania w Kkrwiodawstwie przez

Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie — zgodnie

z aktualnie obowigzujacymi przepisami*.

Czuto$¢ zaoferowanej metody winna pozwalaé na wykrycie w osoczu

dawcy przynajmniej 5000 IU RNA HCV/mI, 10 000 IU RNA HIV/mI

oraz 11-24 1U DNA HBV/mI — zgodnie z aktualnie obowiazujgcymi
przepisami*.

* Zgodnie wymogami zawartymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia
6 marca 2019 roku w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi
i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu
dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz.Urz.MZ z 2019 r.,
poz. 25 z pbzn.zm).

TAK /NIE "

3)

Przedmiot zamoéwienia obejmuje rowniez:

1) odczynniki do obowigzkowej Kkontroli zewngtrznej codziennej
RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV (tzw. run control) przy zatozeniu,
ze probki kontrolne sa oznaczane nie rzadziej niz raz na 24 godz.
na kazdym aparacie (jezeli zaoferowany bedzie wiecej niz jeden
aparat),

2) wszelkiego rodzaju materiaty zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne
i inny asortyment w ilosci niezbednej do przeprowadzenia badan przy
pomocy zaoferowanej ilosci odczynnikow, zgodnej z metodyka
badan, dla okreslonej liczby donacji stanowigcej przedmiot
zamoOwienia.

3) Wymagany termin waznosci zamknigtych opakowan zawierajacych
odczynniki, materialy zuzywalne, kalibracyjne i kontrolne winien
wynosi¢ minimum: 4 miesigce — RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV
od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego.

a) dostarczenie na koszt Wykonawcy pelnych  zestawow
odczynnikow wraz z akcesoriami niezbednymi
do przeprowadzenia szkolenia i walidacji umozliwiajgcego

TAK /NIE ™

Termin waznosci
zamknigtych opakowan
zawierajacych odczynniki,
materiaty zuzywalne,
kalibracyjne i kontrolne
WYynosi: ....... miesiecy
od daty dostawy do
siedziby Zamawiajacego.
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wprowadzenie nowej techniki badan w siedzibie Zamawiajacego,
b) dostarczenie na koszt Wykonawcy odpowiedniej ilosci probek
kontrolnych  dodatnich  wymaganej przez IHIiT kontroli
zewnetrznej,
¢) oferowane odczynniki musza by¢ dopuszczone do obrotu
na terenie Polski zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 roku
0 wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 186 t.j.).

Badania RNA HCV, RNA HIV i DNA HBYV beda wykonywane 5 dni

*)

4 roboczych tygodniowo. TAK/NIE
5) Czas wykonywania badan nie dtuzej niz 4 godziny (dla 300 donacji). TAK/NIE "

W ramach przedmiotu zaméwienia Wykonawca zapewni potwierdzenie %)
6) . . ) . TAK/NIE

wyniku reaktywnego u dawcoéw bez markeréw serologicznych.

W ramach przedmiotu zaméwienia Wykonawca zapewni potwierdzenie
7) wszystkich ~ wynikéw  reaktywnych,  ktorych — wynik  badania TAK/NIE

przegladowego nie jest rozstrzygniety testami roznicujgcymi.

" - niepotrzebne skresli¢
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Zalacznik nr 4 do SIWZ
(wzor)

Jednolity Europejski Dokument Zamoéwienia JEDZ
zamieszczony zostal w osobnym pliku
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Zalacznik nr 5 do SIWZ
(wzor)

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Bialymstoku
ul. M. Sktodowskiej - Curie 23
15-950 Bialystok

Oswiadczenie dotyczace grupy kapitalowej

Ja/My nizej podpisany/-i:

/nazwa (firma), doktadny adres Wykonawcy/Wykonawcow

przystepujac do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonym w trybie
przetargu nieograniczonego na ,,Dostawe testow do badania markeréw patogenéw przenoszonych
droga krwi oraz materialow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych wraz z dzierzawa
aparatury” znak postgpowania: ZP/PN-22/20 o$wiadczam, ze:

1) nalezymy do tej samej grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy z dn. 16.02.2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentow (Dz.U. z 2020, poz. 1076 t.j.), o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23
ustawy Prawo zamoOwien publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1843 tj.) z nw. Wykonawca/-mi
uczestniczagcym/-mi w postepowaniu™:

L.p. Nazwa podmiotu Adres podmiotu

2) nie nalezymy do zadnej grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy z dn. 16.02.2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentéw (Dz.U. z 2020, poz. 1076 t.j.), o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23
ustawy Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1843 t.j.)*.

* nalezy wypetni¢ pkt 1) lub pkt 2)

UWAGA: w sytuacji, gdy Wykonawca nalezy do tej samej grupy kapitafowej w rozumieniu ustawy z dn. 16.02.2007 r.
0 ochronie konkurencji i konsumentow wraz ze zlozeniem oswiadczenia moze przedstawi¢ dowody,
Ze powiqzania z innNym wykonawcq nie prowadzq do zaklécenia konkurencji w postgpowaniu o udzielenie
Zaméwienia publicznego
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Zalacznik nr 6 do SIWZ
(wzor)

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Bialymstoku

ul. M. Sktodowskiej-Curie 23
15-950 Bialystok

Oswiadczenie dotyczace tajemnicy przedsigebiorstwa*

Ja/My, nizej podpisany/-i:

/nazwa (firma), doktadny adres Wykonawcy/Wykonawcow/

przystepujac do udzialu w postgpowaniu 0 udzielenie zamoéwienia publicznego prowadzonym

w trybie przetargu nieograniczonego na ,Dostawe testéow do badania markerow patogenéw

przenoszonych droga krwi oraz materialéw zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych

wraz z dzierzawg aparatury” znak postepowania: ZP/PN-22/20 o$§wiadczamy, ze:

1) utajnione przez nasza firme¢ dane zawarte w zatgczniku nr ... do oferty** / na stronach ......
oferty**,  dotyczace  informacji:  technicznych*,  technologicznych*,  handlowych¥*,
organizacyjnych* nie sa powszechnie dostepne, tzn. nie sa publikowane w materiatach
drukowanych badZz w Internecie, w zwigzku z tym stanOwig tajemnic¢ przedsigbiorstwa
w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dn. 16.04.1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U.z2020r., poz. 1913 t.j.);

2) utajnienie tych danych nie ma na celu utrudnienia uczciwej konkurencji w przedmiotowym
zamoéwieniu publicznym oraz nie dotyczy informacji, o ktorych mowa w art. 86 ust. 4 ustawy
z dn. 29.01.2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1843 t.j.).

3) do niniejszego o$wiadczenia dotgczamy informacje, w ktorej wykazujemy, iz zastrzezone
informacje stanowig tajemnice przedsi¢biorstwa.

* Wykonawca dofgcza powyzsze informacje do oferty, jezeli dotyczy
** Wykonawca wypetnia odpowiednio
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Zalacznik nr 7A do SIWZ

UMOWANR ........
(wzor umowy — dotyczy Czesci 1)

zawarta W dniu ........ccceevvenenniene. pomiedzy:

Z SIedZIDa W e zarejestrowana/-ym przez Sad Rejonowy dla ..................
W Y e Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS
................. , kapital zaktadowy ....................zt, postugujaca/-y si¢ numerami: NIP..........cccees,
REGON .....cccooviveiiveci , Zwang/-ym w tresci umowy ,,Wykonawca”, reprezentowana/-ym przez:

a

Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku,

15-950 Bialystok, ul. M. Sklodowskiej-Curie 23, wpisanym do Rejestru Stowarzyszen, Innych
Organizacji Spotecznych i Zawodowych, Fundacji oraz Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej prowadzonego przez Sad Rejonowy w Biatymstoku, XII Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000002530, NIP 5422584428, REGON
000293829, zwanym w tresci umowy ,,Zamawiajagcym”, reprezentowanym przez:

0 nastgpujacej tresci:

Zawarcie umowy nastepuje zgodnie z wyborem oferty Wykonawcy na podstawie przeprowadzonego
postepowania 0 udzielenie zamdwienia publicznego na ,,Dostawe testow do badania markerow
patogenow przenoszonych droga krwi oraz materialéw zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych wraz z dzierzawa aparatury” zgodnie z ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamoOwien publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1843 t.j.) w trybie przetargu nieograniczonego, znak
postepowania ZP/PN-22/20.

§ 1.

1. Zamawiajacy zleca a Wykonawca przyjmuje do wykonania zamowienie obejmujace dostawe
testow do wykrywania markeréw zakazenia patogenami przenoszonymi droga krwi HBSAgQ
z testami potwierdzenia, anty-HCV, anty-HIV 1/2* lub HIV 1/2 i Ag*, anty-Treponema pallidum
oraz materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych niezbednych do wykonania badan
280 000 donacji krwi i jej sktadnikow wraz z dzierzawg kompletu aparatury z oprogramowaniem
niezbednych do automatycznego wykonywania badan za pomoca przedmiotowych rodzajow
testow oraz podiaczeniem tej aparatury do dzialajacego u Zamawiajacego Systemu
informatycznego IBS32 (Integrated Bloodbank System) i zapewnieniem prawidlowe;j
automatycznej transmisji danych, a takze przeszkoleniem wyznaczonych pracownikow
Zamawiajgcego, na potrzeby Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Biatymstoku (Czgs¢ 1).

2. Przedmiot umowy zostal szczegotowo okreslony w Zataczniku nr 1 do umowy (sporzgdzonym
na podstawie zlozonego przez Wykonawce Zalgcznika nr 2 do SIWZ oraz Zalgcznika nr 3
do SIWZ).

* niepotrzebne skresli¢

§ 2.
1. Pierwsza dostawa obejmujgca dostawe i instalacje z prawidtowym uruchomieniem kompletu
aparatury (uwzgledniajaca specyfikg¢ budynku 1 pomieszczen Zamawiajacego) Wwraz
z zapewnieniem prawidlowego podiaczenia i transmisji danych do systemu informatycznego
IBS32 (Integrated Bloodbank System) dziatajacego u Zamawiajacego, a takze przeszkolenie
wyznaczonych pracownikow Zamawiajgcego oraz dostawe testow, materiatow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych i innego asortymentu niezbe¢dnego do prawidtowego wykonania
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badan 28 000 donacji w zakresie HBsAg, anty-HCV, anty-HIV 1/2* lub HIV 1/2 i Ag* oraz

anty-Treponema pallidum zostanie zrealizowana w terminie do 10 dni od daty zawarcia umowy.

Wykonawca zobowigzany jest ustali¢ z Zamawiajacym szczegdtowe warunki (w tym termin)

dostawy.

Kolejne dostawy przedmiotu umowy (tj. testow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych,

kontrolnych oraz innego asortymentu niezbednego do prawidtowego wykonania wskazanej przez

Zamawiajacego liczby donacji) realizowane bedg sukcesywnie wedlug potrzeb Zamawiajacego,

na koszt i ryzyko Wykonawcy, jego transportem, srednio co 2—3 miesigce, w terminie do 14 dni

kalendarzowych od dnia nadania pisemnego zaméwienia na adres e-mail: ............... lub faksem

NanUMer: .........cc.eevvnns

Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez mozliwos¢ sktadania zamowien czastkowych.

Miejscem dostawy:

1) testow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych oraz innego asortymentu
niezb¢dnego do prawidtowego wykonania przedmiotu umowy jest magazyn w siedzibie
Zamawiajacego w Biatymstoku, ul. M. Sktodowskiej — Curie 23,

2) kompletu automatycznej aparatury jest Pracownia Czynnikéw Zakaznych Przenoszonych przez
Krew (pomieszczenie nr 20-21) w siedzibie Zamawiajacego w Biatymstoku,
ul. M. Sktodowskiej — Curie 23.

Pierwszg dostawe uwaza si¢ za nalezycie zrealizowang po dostarczeniu do Zamawiajacego,
w terminie okre$lonym w ust. 1, testow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych
i innego asortymentu do niezbednego prawidtowego wykonania przedmiotu umowy pod
zamoOwiong liczbe donacji wraz z kompletem aparatury, po zainstalowaniu i uruchomieniu
aparatury, przeprowadzeniu walidacji aparatury i mechanizmu zapewniajacego automatyczng
transmisj¢ danych pomiedzy aparaturg a systemem informatycznym Zamawiajacego, podtaczeniu
aparatury do systemu informatycznego dzialajagcego u Zamawiajgcego oraz zapewnieniu
prawidlowej transmisji danych (potwierdzonych testami), a takze przeszkoleniu (potwierdzonym
certyfikatem) wyznaczonych pracownikow Zamawiajacego Z obstugi, na podstawie obustronnie
podpisanego przez Strony umowy protokotu odbioru. Warunkiem podpisania protokotu odbioru
jest przeprowadzenie petnej walidacji urzadzen i ww. mechanizmu do automatycznej transmisji
danych oraz zaakceptowanie wynikow walidacji przez Dziat Zapewnienia Jakosci.

Wykonawca dokona pelnego procesu przeszkolenia personelu Zamawiajagcego (szeSciu

pracownikow) w zakresie obstugi aparatury i techniki wykonywania badan na etapie

ich wdrozenia w terminie okre$lonym w ust. 1, a w razie Koniecznos$ci zapewni nieodptatnie
pomoc techniczng i merytoryczng przez caty okres trwania niniejszej umowy w godzinach pracy

Zamawiajacego.

Do obowigzkow Wykonawcy nalezy dostarczenie do Zamawiajacego czterech rodzajow

zamawianych testow z  koniecznymi  materiatami  kalibracyjnymi i  kontrolnymi

(o ile nie sg zawarte w zestawie testow) do jednoczesnego wykonywania badan seryjnych,

pojedynczych, ,cito” i materiatdw zuzywalnych w iloéci niezbednej do prawidtowego wykonania

przedmiotu umowy okreslonego w § 1 ust. 1, zgodnie z metodyka badan, odpowiednio
opakowanych i oznaczonych zgodnie z aktualnie obowigzujacymi w Polsce przepisami.

Wykonawca z kazda dostawg testow zobowigzany jest dostarczy¢ wszelkiego rodzaju materiaty

zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne w ilosci niezbgdnej do przeprowadzenia badan przy pomocy

dostarczonej ilosci testow, zgodnie z metodyka badan, dla zamowionej liczby donacji w tym
np.: pltyny pluczace, bufory, probéwki do przechowywania kontroli, koncowki do dozowania,
kalibratory, kontrole, odkazalniki, naczynka reakcyjne, pipety, itp.

Dostawy przedmiotu umowy (tj. testow, materiatéw zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych

oraz innego asortymentu) realizowane beda we wiasciwych warunkach transportu zgodnych

z wymaganiami producenta okreslonymi dla ww. wyrobow.

Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ do Zamawiajacego najpozniej wraz z testami:

1) materialy zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne w ilosci niezbg¢dnej do przeprowadzenia badan
przy pomocy dostarczonej ilosci testow, zgodnie z metodyka badan, dla zamowionej liczby
donacji;

2) ulotki i instrukcje w jezyku polskim, zawierajagce wszystkie niezbedne dla bezposredniego
uzytkownika informacje, w tym o zastosowaniu testow, zasadach, metodzie pobierania probek
I przygotowania ich do analizy, stabilnosci materiatu do badan, czutosci i swoistosci
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odczynnikow oraz magazynowaniu i przechowywaniu dostarczonych testow, materiatow
zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych oraz innego asortymentu; Zamawiajacy dopuszcza
mozliwo$¢ pobierania ulotki, dostepnej w jezyku polskim, ze strony internetowej producenta
wskazanej przez Wykonawce;

3) karty charakterystyk dla wszystkich dostarczonych testow oraz materiatdéw zuzywalnych — przy
pierwszej dostawie w wersji papierowej i elektronicznej wraz z ttumaczeniem na jgzyk polski.
Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ pobierania ww. dokumentéw ze strony internetowej
producenta wskazanej przez Wykonawce;

4) swiadectwa jakosci serii — do kazdej dostarczonej do Zamawiajacego serii testow wraz
z tlumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo nieprzyjecia dostawy
do czasu dostarczenia $wiadectwa jakosci serii wraz z thumaczeniem na jgzyk polski;

5) certyfikaty jakosci i §wiadectwa uwolnienia kazdej nowej serii wystawione przez uprawniony
organ. Certyfikat winien zawiera¢ numer serii lub partii, date produkcji. Zamawiajacy
dopuszcza mozliwo$¢ pobierania ww. dokumentow ze strony internetowej producenta
wskazanej przez Wykonawcg.

Wykonawca zapewni odpowiednie oznakowanie opakowan, tj. z podaniem numeru serii, terminu
waznosci, warunkow przechowywania, oznakowanie znakiem CE itp., zgodnie z obowigzujacymi
w Polsce przepisami.
Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia, najpozniej wraz z dostawag aparatury, peinej
instrukcji obstugi aparatury w jezyku polskim, pelnej i wyczerpujacej instrukcji techniki
wykonywania badan w jezyku polskim oraz catosci dokumentacji technicznej niezbgdnej
do prawidlowego korzystania z zaoferowanej aparatury, tj. karty gwarancyjnej (dla kazdego
z urzadzen), paszportu technicznego, dokumentu okre$lajacego zasady $wiadczenia ushug przez
autoryzowany serwis w okresie gwarancyjnym oraz catosci dokumentacji technicznej (w jezyku
polskim) niezbednej do prawidlowego korzystania z urzadzen, wykazu autoryzowanych serwiséw
gwarancyjnych, wykazu oséb i telefonow do 0sob wykonujacych czynnosci serwisowe (naprawy,
przeglady, walidacje), wykazu materialow zuzywalnych niezbednych do biezacej eksploatacji
przedmiotu umowy, kopii atestow (certyfikatow), *protokot potwierdzajacy wykonanie przegladu
technicznego przez Wykonawce (W przypadku zaoferowania urzadzen uzywanych) itp.

*Dostarczone uzywane urzadzenie/-a winno/-e posiada¢ udokumentowany stan techniczny oraz

przeglad techniczny wykonany przez serwis Wykonawcy.

Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia wraz z kazda dostawa (testow, materiatow

zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych oraz innego asortymentu) dokumentu PZ i/lub faktury.

Dostawy przedmiotu umowy realizowane bedag na koszt i ryzyko Wykonawcy oraz jego

transportem.

Wykonawca zapewni roztadunek i transport wewnetrzny przedmiotu umowy.

Wykonawca po zakonczeniu umowy bezplatnie odbierze od Zamawiajgcego dzierzawiony

komplet automatycznej aparatury, jednak nie wczesniej niz po wykonaniu ilosci badan okreslonej

w § 1 ust. 1. Wykonawca zobowigzany jest do uzgodnienia z Zamawiajagcym terminu odbioru

aparatury.

* jezeli dotyczy

§ 3.

Wykonawca w ramach umowy oferuje:

1

2)

3)

odczynniki, kalibratory i kontrole gotowe do wuzycia i natychmiastowego wstawienia
do analizatora (niewymagajace wczesniejszego przygotowania) */ odczynniki, kalibratory
i kontrole wymagajace wczesniejszego przygotowania, tj. np. doprowadzenia do temperatury
pokojowej przed ich wstawieniem do analizatora *,

kalibracje testow wymagang wWylacznie przy zmianie serii odczynnika lub po nieprawidtowym
wyniku kontroli jakosci * / Kkalibracje testow wymagang przy zmianie serii odczynnika lub
po nieprawidlowym wyniku kontroli jakosci oraz w innych przypadkach (np. co pewien okres
czasu krétszy niz 2 miesigce) *,

testy, ktorych wyniki sg jednoznacznie interpretowane, co oznacza otrzymanie wyniku reaktywny,
niereaktywny w oparciu 0 wyznaczony punkt cut-off, bez podawania wartosci granicznych
tzw. szarej strefy * / testy, ktorych wyniki nie sa jednoznacznie interpretowane, co oznacza
mozliwo$¢ otrzymania wyniku w tzw. szarej strefie *,
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mozliwos¢ wykonania badan z probki przechowywanej w temperaturze 2-8°C przez okres
> 7 dni * / mozliwos¢ wykonania badan z probki przechowywanej w temperaturze 2-8°C przez
okres 6 dni * / mozliwo$¢ wykonania badan z probki przechowywanej w temperaturze 2-8°C
przez okres <5 dni *,

mozliwo$¢ Cciaglego przechowywania odczynnikéw (z wyjatkiem kontroli i kalibratoréw)
na pokladzie analizatora (bez konieczno$ci ich wyjmowania z analizatora) przez co najmniej 5 dni
* | konieczno$¢ codziennego wyjmowania odczynnikéw z poktadu analizatora *,

analizatory wyposazone W jednorazowe koncowki stuzace do pobierania materiatu do badan */
analizatory, ktore nie s3 wyposazone w jednorazowe koncowki stuzace do pobierania materiatu
do badan*.

* niepotrzebne skreslié

1.

o0 ~w

~

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

§ 4.

Dostarczone przez Wykonawce dokumenty, tj. Certyfikat CE IVD* oraz Deklaracja zgodnosci
WE* muszg posiada¢ termin wazno$ci obejmujacy caly okres realizacji umowy. W przypadku,
gdy wazno$¢ dokumentu wygasa w trakcie realizacji dostaw, Wykonawca zobowigzany
jest dostarczy¢, z co najmniej jednodniowym wyprzedzeniem, dokument przedtuzajacy jego
waznos¢ do konca okresu trwania umowy.

W przypadku zaoferowania wyrobow (w tym urzadzen*) po raz pierwszy wprowadzonych
na terytorium RP, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia dokumentéw wynikajacych
z ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 186 t.j.) wraz
z pierwszg dostawg tych wyrobow/urzadzen* do siedziby Zamawiajacego.*

Odbior ilosciowy i jakosciowy przedmiotu umowy nastapi u Zamawiajacego.

Wykonawca odpowiada za braki ilosciowe i wady jakosciowe stwierdzone bezposrednio
po rozpakowaniu fabrycznych opakowan.

Wykonawca zapewni roztadunek i transport wewnetrzny przedmiotu umowy U Zamawiajacego.
Do czasu odbioru przedmiotu umowy przez Zamawiajacego, ryzyko wszelkich niebezpieczenstw
zwigzanych z ewentualnym uszkodzeniem lub utratg towaru ponosi Wykonawca.

Wszelkie szkody i koszty spowodowane niewlasciwym opakowaniem obcigzajg Wykonawce.
ZamawiajaCy zastrzega sobie prawo zwrotu otrzymanego towaru w przypadku stwierdzenia
niezgodnosci dostawy pod wzgledem ilosciowym lub jako$ciowym w stosunku do ztozonego
zamOwienia (warunkow umowy/tresci oferty).

W przypadku stwierdzenia niewtasciwej jakosci lub ilo$ci dostarczonego towaru, Zamawiajacy
zobowigzany jest sporzadzi¢ protokot. Zamawiajacy zgltasza pisemng reklamacje na adres e-mail:
............. lub na numer faks:....................

W przypadku zgloszenia przez Zamawiajacego brakow iloSciowych przedmiotu umowy,
Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ brakujacy towar w terminie 3 dni kalendarzowych
od daty nadania zgtoszenia.

Do obowigzkéw Wykonawcy nalezy rozpatrzenie reklamacji jakoSciowych nie pdzniej
niz w terminie 5 dni kalendarzowych od daty nadania zgloszenia o wadzie przedmiotu umowy.
Nierozpatrzenie reklamacji w ww. terminie oznacza jej uznanie.

Wykonawca w terminie 5 dni kalendarzowych od daty uznania reklamacji jakosciowych
zobowigzany jest spetni¢ zgdania Zamawiajgcego zgtoszone w protokole reklamacyjnym.
Wykonawca zobowigzany jest odebra¢ przedmiot podlegajacy reklamacji i dostarczy¢ do siedziby
Zamawiajacego towar wolny od wad. Wszelkie koszty i ryzyko zwiazane z reklamacja ponosi
Wykonawca.

Odrzucenie przez Wykonawce reklamacji upowaznia Zamawiajacego do zasiggnigcia opinii
lub ekspertyzy wiasciwego organu lub skierowania sprawy celem rozstrzygniecia przez Sad.

Jezeli reklamacja Zamawiajgcego okaze si¢ uzasadniona, koszty zwigzane z przeprowadzeniem
opinii lub ekspertyzy ponosi Wykonawca.

Wykonawca udziela gwarancji, ze dostarczany przedmiot umowy jest zgodny z opisem
przedmiotu zaméwienia, oraz ze zaoferowane testy, materialy zuzywalne, kalibracyjne i kontrolne
oraz pozostaly asortyment niezbedny do prawidtowego wykonania przedmiotu umowy
sa dedykowane i kompatybilne z zaoferowanym kompletem aparatury. W przypadku braku
mozliwo$ci pracy na dostarczonym przedmiocie umowy, na pisemne wezwanie Zamawiajacego,
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Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ na wihasny koszt w terminie 3 dni kalendarzowych

odpowiednie wyroby lub aparaturg spetniajagce wymagania Zamawiajacego.

Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia odczynnikow, materiatow zuzywalnych,

kalibracyjnych, kontrolnych oraz innego asortymentu w ilosci niezb¢dnej do prawidtowego

wykonania wnioskowanej liczby badan donacji.

Wykonawca zobowigzany jest do informowania Zamawiajacego o wszystkich ewentualnych

zmianach dotyczacych nowych technologii medycznych.

Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia wykonywania badan w ciagu 24 godzin w dni

robocze i pokrycia ich kosztow w przypadku braku mozliwosci wykonywania badan z powodu:

1) niedostarczenia kompletu aparatury i/lub niezapewnienia automatycznej transmisji danych
do systemu informatycznego dziatajacego u Zamawiajgcego (W terminie okreslonym w § 2
ust. 1) i/lub odczynnikow, materiatbw zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego
niezbednego asortymentu (W terminie okreslonym w § 2 ust. 1 lub ust. 2),

2) braku mozliwosci wykonywania badan na dostarczonej aparaturze w przypadku przedtuzajacej
si¢ awarii powyzej 72 godzin w dni robocze,

(w tym transportu probek do badan i dostarczenia wynikow do Zamawiajacego W terminie
nie dtuzszym 24 godziny od momentu przekazania probek) w innej jednostce publicznej stuzby
krwi posiadajacej akredytacj¢ Ministerstwa Zdrowia, wykonujacej badania zgodnie ze standardem
opisanym w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 roku w sprawie wymagan
dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w zakresie objetym
przedmiotem umowy oraz posiadajacej aktualny Certyfikat GMP.

Wykonawca zobowigzany jest na rzecz Zamawiajacego do utrzymywania zapaséw testow

wraz z niezbednymi materiatami w ilosci niezb¢dnej do wykonania badan dla 14 000 donacji

i dostarczenia ich do siedziby Zamawiajacego w terminie 2 dni roboczych od dnia nadania

pisemnego zapotrzebowania (faksem lub e-mailem) przez Zamawiajacego.

* jezeli dotyczy

~w

§5.
Wykonawca udziela gwarancji, ze dostarczony przedmiot umowy jest dobrej jakosci i gwarantuje,
ze jest wolny od wad jakosciowych i prawnych. W przypadku wystapienia 0sob trzecich
z roszczeniami z tytutu praw patentowych lub autorskich odpowiedzialnos¢ i wszelkie koszty
Z tego tytutu poniesie Wykonawca.
Wykonawca udziela przez caly okres obowigzywania umowy pelnej gwarancji na dostarczony
komplet aparatury, ktora biegnie od daty podpisania przez Strony umowy protokotu odbioru.
Warunki gwarancji nie moga by¢ gorsze niz okreslone w umowie.
W okresie gwarancji Wykonawca zobowigzany jest, bez dodatkowego wynagrodzenia,
do naprawy lub wymiany kazdego z elementéw, podzespotow lub zespotéw dostarczonej
aparatury, ktore ulegly uszkodzeniu (z przyczyn wad konstrukcyjnych, materiatowych lub
montazowych) i/lub zuzyciu, przeprowadzania przegladow gwarancyjnych wraz z zapewnieniem
materiatow eksploatacyjnych i czesci zamiennych w ilosci zapewniajacej utrzymanie gwarancji
oraz biezacej konserwacji aparatury.
W przypadku wymiany elementéw, podzespotow, zespotéw lub urzadzenia i/lub instalacji
nowszej wersji lub zmiany oprogramowania Wykonawca, bez dodatkowego wynagrodzenia,
zobowigzany jest do przeprowadzenia ponownej walidacji wraz z zapewnieniem wszystkich
niezbednych materiatow.
W przypadku awarii aparatury i/lub oprogramowania Wykonawca zobowigzany jest usunaé
ja calkowicie w terminie do 48 godzin (w dni robocze) od momentu telefonicznego zgloszenia
awarii potwierdzonego niezwlocznie w formie pisemnej e-mailem lub faksem. W przypadku braku
mozliwosci catkowitego usuniecia awarii W ww. terminie, Wykonawca zobowigzany jest
do jej usunigcia w terminie do 72 godzin w dni robocze liczac od daty zgtoszenia.
W przypadku braku mozliwosci usunigcia awarii w terminie do 72 godzin w dni robocze od daty
jej zgtoszenia, Wykonawca nieodptatnie dostarczy, =zainstaluje i zapewni prawidlowa
automatyczng transmisj¢ danych, w terminie nieprzekraczajacym 10 dni kalendarzowych od daty
zgloszenia przez Zamawiajacego awarii, Urzadzenie zastgpCze O parametrach nie gorszych
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niz okreslone w Zataczniku nr 1 do niniejszej umowy oraz usunie awari¢ w terminie maksymalnie
do 30 dni kalendarzowych liczac od daty zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 6.
W przypadku braku mozliwosci usuniecia awarii w terminie 30 dni kalendarzowych od daty
pierwszego zgloszenia lub trzykrotnej naprawy gwarancyjnej w okresie kolejnych 12 miesigcy
lub zuzycia wynikajacego z prawidlowego uzytkowania aparatury, tego samego elementu,
podzespotu lub zespotu dostarczonej aparatury Wykonawca zobowiazany jest do jej bezptatnej
wymiany na nowa o co najmniej takich samych parametrach, funkcjach uzytkowych, estetyce oraz
gabarytach, w terminie do 10 dni kalendarzowych liczac od daty uptywu terminu wyznaczonego
na usuniecie awarii.
W okresie gwarancji Wykonawca zobowiazany jest do zapewnienia bez dodatkowego
wynagrodzenia testow, materiatdw zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego
asortymentu w ilosci rownowaznej z iloscig utraconych ww. wyrobow na skutek awarii aparatury,
niewynikajacej z winy Zamawiajacego, W terminie 3 dni kalendarzowych od daty nadania
pisemnego zgtoszenia e-mailem lub faksem.
Jezeli ilos¢ awarii, w okresie kolejnych sze$ciu (6) miesiecy, przekroczy liczbe pigciu (5),
to przy zgtoszeniu szostej (6) awarii, Wykonawca zobowigzany jest do bezptatnej wymiany
aparatury na fabrycznie nowa o co najmniej takich samych parametrach, funkcjach uzytkowych,
estetyce oraz gabarytach, w terminie do 10 dni kalendarzowych liczac od daty zgtoszenia szostej
awarii.
W okresie gwarancji Wykonawca zobowigzany jest, bez dodatkowego wynagrodzenia, zapewnié
odbior raportu btedow zglaszanych i wysylanych przez aparature za posrednictwem internetu
oraz zdalng diagnostyke.
Wykonawca zobowiazuje si¢, bez dodatkowego wynagrodzenia, do przeprowadzenia przegladow
technicznych oraz kwalifikacji i walidacji instalacyjnej, walidacji i rewalidacji dostarczonej
aparatury w tym mechanizmu zapewniajacego automatyczng transmisj¢ danych pomigdzy
aparaturg a systemem informatycznym Zamawiajacego, W terminach wyznaczonych przez
producenta lub jesli nie sa okreslone - w terminach wyznaczonych przez Zamawiajacego, jednak
nie rzadziej niz raz w roku. We wszystkich ww. przypadkach Wykonawca zobowigzany jest do
zapewnienia bez dodatkowego wynagrodzenia wszystkich niezbednych materiatow do wykonania
ww. prac. Wykonawca w ramach powyzszego zobowigzany jest do:

1) przeprowadzenia przegladu technicznego i wystawienia protokolu potwierdzajgcego
jego wykonanie;

2) dotaczenia do protokotow przegladu technicznego i walidacji, wzorcowania zastosowanej
zewnetrznej aparatury pomiarowej wraz z thumaczeniem na jezyk polski (jezeli dotyczy);

3) przeprowadzenia walidacji i wystawienia protokotu potwierdzajacego jej wykonanie zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2019 r., poz. 728 t.j.);

4) przedtozenia, celem akceptacji przez Zamawiajacego, planu poszczegélnych etapéw walidacji
(kwalifikacja projektowa DQ, kwalifikacja instalacyjna 1Q, kwalifikacja operacyjna OQ,
kwalifikacja procesowa PQ/PV) oraz protokotow walidacji;

5) potwierdzenia wykonania kazdego etapu protokotem w jezyku polskim; dopuszczalne
jest przedstawienie wynikow badan pochodzacych z aparatow w jezyku wiasciwym dla danego
aparatu, ale ze stosownym opisem w jezyku polskim;

6) podania warunkéw akceptacji wynikoOw Oraz opisania czy uzyskane wyniki odpowiadaja
tym warunkom;

7) dotaczenia do protokotéw walidacji kserokopii walidacji lub wzorcowania zastosowanej
zewngtrznej aparatury pomiarowej Wraz z thumaczeniem na jezyk polski (jezeli dotyczy);

8) ponoszenia kosztow probek walidacyjnych z IHiT.

Wykonawca zobowigzany jest do pokrycia materiatowych kosztow walidacji testow

na dostarczonej aparaturze oraz zapewnienia, bez dodatkowego wynagrodzenia, wszystkich

niezbednych materiatow przy wykonywaniu przegladéw technicznych i walidacji.

Wykonawca zobowigzuje si¢ bez dodatkowego wynagrodzenia, do dostawy i instalacji

aktualizacji oprogramowania u Zamawiajacego, niezwlocznie po kazdej publikacji aktualizacji,

w terminie uzgodnionym z Zamawiajacym na pismie.

Wykonawca o$wiadcza, ze naprawy gwarancyjne wykonywane beda przez autoryzowany serwis

gwarancyjny, tj. .......coeeeeniiinn.. (nazwa i adres), na warunkach okreslonych w umowie.
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Wykonawca zobowigzany jest do przyjmowania zgloszen awarii lub innych nieprawidtowosci
dostarczonej aparatury 24 godz./dob¢ w jezyku polskim telefonicznie pod numerem tel. ......... ,
kom. ...... , faksem pod numerem ...... oraz e-mailem na adres: .................

Celem wykonania naprawy przedmiotu umowy, Wykonawca uzyska niczym nieograniczony
dostep do aparatury, w godzinach pracy Zamawiajacego.

Wykonawca zobowigzany jest do pokrycia wszystkich kosztow zwigzanych z zapewnieniem
prawidlowej automatycznej transmisji wynikow badan do systemu informatycznego
Zamawiajgcego.

Wykonawca ma obowiazek uregulowania wszelkich formalno$ci celnych zwigzanych z dostawg
aparatury, a w okresie gwarancji rowniez jej wymiany lub wymiany jej podzespotéw na nowe,
wysytki do naprawy gwarancyjnej i odbioru, lub importu czesci zamiennych we wtasnym zakresie
— bez udziatu Zamawiajacego.

§ 6.

Za wykonanie przedmiotu umowy okreslonego w § 1, Wykonawca otrzyma wynagrodzenie
(otrzymane w wyniku przemnozenia ceny jednostkowej brutto donacji przez ilos¢ donacji
zamowiong do przebadania) w kwocie brutto (wraz z ....% podatkiem VAT) w wysokosci: ...........
zt (stownie: .................... zh), netto: ...
Szczegotowa specyfikacja cenowa zawarta Jest w Zataczniku nr 1 do umowy.
Wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 1, zostato okreslone na podstawie oferty Wykonawcy
z dnia ........... roku. Wykonawca ponosi pelng odpowiedzialnos¢ za skalkulowanie wynagrodzenia
za wykonanie przedmiotu umowy na zasadach okreslonych w pkt 19 SIWZ.
W wynagrodzeniu, okreslonym w ust. 1, mieszcza si¢ wszelkie ptatnosci wobec Skarbu Panstwa
oraz koszty niezbedne do prawidtowego wykonania przedmiotu umowy.
Ceny jednostkowe netto przedmiotu umowy, okreslone w Zataczniku nr 1 do umowy, nie ulegna
podwyzszeniu W okresie obowigzywania umowy.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wykonania mniejszej ilosci badan donacji w stosunku
do ilosci okreslonej w § 1 ust. 1. Zmniejszenie ilosci nie powoduje powstania obowigzku zaptaty
odszkodowania z tego tytutlu. Zmniejszenie ilosci wykonanych badan moze wynikaé
ze zmniejszenia zapotrzebowania zwigzanego z biezacg dziatalno$cig Zamawiajaceg0, co moze
spowodowa¢ zmnigjszenie warto$ci umowy jednak nie wigcej niz o 20%.
Ptatno$¢ wynagrodzenia z tytulu dostawy testow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych i innego asortymentu niezbednego do prawidlowego wykonania badan nastgpowac
bedzie po ich dostarczeniu do Zamawiajacego w terminie do 30 dni od daty dostarczenia
prawidtowo wystawionej faktury/daty przestania ustrukturyzowanej faktury elektronicznej
za posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania na konto bankowe Wykonawcy
1] SRR
Platnosé wynagrodzenla za dzierzawiony komplet aparatury nastepowaé bedzie w okresach
miesigcznych, w réwnych ratach po .......... zt netto, powigkszonych o ...% podatek VAT,
tj. brutto: .......... zt, w terminie do 30 dni od daty dostarczenia prawidtowo Wystawionej faktury
na konto Wykonawcy wskazane w ust. 6.
Podstawe do wystawienia pierwszej faktury za dzierzawe kompletu aparatury stanowi¢ bedzie
protokot odbioru podpisany przez Strony umowy. W przypadku niepelnego miesigca optata
za dzierzawg zostanie naliczona proporcjonalnie za okres faktycznego uzytkowania urzadzen
przez Zamawiajacego.
Wykonawca os$wiadcza, iz ww. konto bankowe *znajduje si¢/*nie znajduje si¢ na wykazie
podmiotow zarejestrowanych jako podatnicy VAT, niezarejestrowanych oraz wykreslonych
i przywroconych do rejestru VAT prowadzonym przez szefa Krajowej Administracji Skarbowej
IKAS/.
Zamawiajacy poinformuje naczelnika urzedu skarbowego wtasciwego dla  Wykonawcy
o dokonaniu ptatnosci z tytutu realizacji przedmiotu umowy, na konto bankowe, ktore
nie znajduje sie na wykazie wskazanym w ust. 9 (jezeli dotyczy).
Zamawiajacy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie:
1) papierowej;
2) ustrukturyzowanego dokumentu elektronicznego, ztozonego za posrednictwem Platformy

elektronicznego Fakturowania, zwanej PEF, zgodnie z ustawa z dnia 9 listopada 2018 roku
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0 elektronicznym fakturowaniu w zamowieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane

lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym (Dz.U. z 2020 r., poz. 1666 t.j.).
Zamawiajacy nie dopuszcza przesylania innych ustrukturyzowanych — dokumentow
elektronicznych, za wyjatkiem faktury.
Ustrukturyzowana faktura elektroniczna sktada si¢ z danych wymaganych przepisami o podatku
od towarow i ustug oraz danych zawierajacych:
1) informacje dotyczace odbiorcy ptatnosci;
2) wskazanie umowy zaméwienia publicznego.
W ustrukturyzowanej fakturze elektronicznej, poza danymi okreslonymi w ust. 13, moga by¢
zamieszczone takze inne dane, jezeli sa niezbgdne ze wzglgdu na specyfike zamoéwien
publicznych.
Na fakturze Wykonawca winien stosowac nazewnictwo zgodnie ze ztozong oferta i umowa.
Laczna warto$¢ faktur wystawionych w ramach niniejszej umowy nie moze przekroczy¢é warto$ci
umowy okreslonej w ust. 1.
W przypadku wykonania przez Zamawiajacego badan dla zamoéwionej liczby donacji okreslonej
w § 1 ust. 1, przed uptywem terminu obwigzywania umowy, o ktérym mowa § 17 ust. 1, oplata
za dzierzawe zostanie naliczona za okres faktycznego uzytkowania aparatury.
Jako date zaptaty faktury rozumie si¢ date ztozenia przez Zamawiajacego dyspozycji zaplaty
1 obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajacego.
W przypadku niedotrzymania terminu zaptaty przez Zamawiajacego, Wykonawca ma prawo
do odsetek ustawowych za kazdy dzien opoznienia w zaplacie, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
Wszelkie rozliczenia prowadzone beda w PLN.

* niepotrzebne skres/i¢

n

§7.
Rozliczanie dostarczonych odczynnikow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych
oraz innego asortymentu niezbednych do prawidlowego wykonania przedmiotu umowy
w stosunku do ilo$ci wykonanych badan donacji nastgpowac begdzie raz na 6 miesigcy.
Wykonawca udostepni Zamawiajacemu ,,Formularz do rozliczen” w formacie edytowalnym.
Podstawg do rozliczen bedzie cena brutto za ,,wykonanie badania dla jednej (1) donacji —
4 markery (tj. HBsAg, anty-HCV, anty-HIV 1/2* lub HIV 1/2 i Ag*, anty-Treponema pallidum)”
z uwzglednieniem wykonania badan powtdrkowych i weryfikacyjnych w przypadku wynikow
reaktywnych.
Jezeli dostarczona przez Wykonawce (na wnioskowang przez Zamawiajacego liczbe donacji) ilos¢
lub jakos¢ testow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych lub innego asortymentu
niezbednego do prawidlowego wykonania przedmiotu umowy okaze si¢ niewystarczajaca,
Wykonawca bedzie zobowigzany do dostarczenia (na swoj koszt) brakujacej ilosci
ww. asortymentu, w terminie 7 dni roboczych od daty nadania pisemnego zgloszenia (faksem
lub e-mailem) ich braku przez Zamawiajacego.

* niepotrzebne skres/i¢

1.

§ 8.
Zamawiajacy obcigzy Wykonawce karg umowng W przypadku:

1) odstgpienia przez Zamawiajgcego od umowy w catosci lub w czgéci z powodu okolicznoscei,
za ktoére odpowiada Wykonawca lub gdy Wykonawca odstapi od wykonywania catosci
umowy lub jej czes$ci z wiasnej winy lub woli w wysokosci 10% wynagrodzenia brutto
wskazanego
w § 6 ust. 1;

2) gdy Zamawiajacy rozwiaze umoweg w trybie § 9 ust. 2 niniejszej umowy w wysokosci 10%
wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1;

3) opoznienia w dostarczaniu przedmiotu umowy w terminie okreslonym w § 2 ust. 1 (pierwsza
dostawa) w wysokosci 0,02% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy dzien
opdznienia;
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4) opoznienia w dostarczaniu przedmiotu umowy w terminie okreslonym w § 2 ust. 2 (kolejne
dostawy) w wysokosci 0,2% wartosci brutto przedmiotu umowy, ktory nie zostat dostarczony
w terminie, za kazdy dzien opoznienia;

5) dostawy przedmiotu umowy niezgodnego z wymogami okreslonymi § 3 pkt ...*, w wysokosci
0,01% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy stwierdzony przypadek;

6) opdznienia w dostawie dokumentéw, 0 ktorych mowa w § 4 ust. 1 **i/lub w § 4 ust. 2
w wysokosci 0,003% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy dzien
opdznienia;

7) opdznienia w dostawie brakoéw ilosciowych w terminie okreslonym w § 4 ust. 10 w wysokosci
0,2% wartosci brutto przedmiotu umowy, ktory nie zostat dostarczony w terminie, za kazdy
dzien opoznienia;

8) opoOznienia w rozpatrzeniu reklamacji jakosciowych w terminie okre§lonym w § 4 ust. 11
i/lub opdznienia w spetnieniu zadan zgtoszonych w protokole reklamacyjnym, o ktorym mowa
w § 4 ust. 12 w wysokosci 0,2% wartosci brutto przedmiotu umowy posiadajagcego wady,
za kazdy dzien opoznienia;

9) opdznienia w dostawie, o ktorej mowa w § 4 ust. 16 i/lub § 4 ust. 20 w wysokosci 0,2%
wartosci brutto przedmiotu umowy, ktory nie zostat dostarczony w terminie, za kazdy dzien
opdznienia;

10) opodznienia w zapewnieniu wykonywania badan w sytuacji okreslonej w § 4 ust. 19,

w tym opdznienia w transporcie probek do badan i/lub wynikéw badan do Zamawiajacego,
w wysokos$ci 15,00 zt brutto za kazdag probke, za kazdy dzien op6znienia;

11) powierzenia wykonywania badan jednostce nie bg¢dacej jednostkg publicznej stuzby krwi
i/lub nieposiadajacej akredytacji Ministerstwa Zdrowia i/lub nieposiadajacej aktualnego
Certyfikatu GMP w wysokosci 2 000,00 z1, za kazdy stwierdzony przypadek;

12) opdznienia w usunieciu zgloszonych awarii stwierdzonych w okresie gwarancji w terminie
okreslonym w § 5 ust. 6 i/lub opoznienia w dostarczeniu urzadzenia zastepczego, braku
zapewnienia automatycznej transmisji danych w terminie okreslonym w ust. 7 i/lub
opdznienia W wymianie aparatury na nowa w terminie okreslonym w ust. 8 w wysokosci
0,02% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, odpowiednio za kazda rozpoczeta
godzing opdznienia liczonego od momentu telefonicznego zgtoszenia awarii lub kazdy
rozpoczety dzien opdznienia liczonego od dnia wyznaczonego na dostawe urzadzenia
zastepczego i/lub dostawe nowej aparatury;

13) opdznienia W wymianie aparatury na fabrycznie nowa w terminie okreslonym w § 5 ust. 10
w wysokosci 0,02% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy rozpoczety
dzien opdznienia liczonego od dnia wyznaczonego na dostawe fabrycznie nowej aparatury;

14) opdznienia w dostawie, 0 ktorej mowa w § 5 ust. 9 w wysokosci 0,2% wartosci brutto
przedmiotu umowy, Ktory nie zostat dostarczony w terminie, za kazdy dzien op6znienia;

15) opodznienia W przeprowadzaniu przegladu technicznego i/lub kwalifikacji/walidacji
instalacyjnej i/lub walidacji i rewalidacji aparatury i/lub mechanizmu zapewniajacego
automatyczng transmisje¢ danych zgodnie z § 5 ust. 12 w wysokosci 0,005% wynagrodzenia
brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy dzien opdznienia;

16) opoznienia W dostarczaniu i/lub instalowaniu aktualizacji oprogramowania zgodnie z § 5
ust. 14 w wysokosci 0,005% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy dzien
opoOznienia;

17) opdznienia w dostawie, o ktorej mowa w § 7 ust. 4 w wysokosci 0,2% wartosci brutto
przedmiotu umowy, ktéry nie zostat dostarczony w terminie, za kazdy dzien opdznienia.

2. Wymagalnos¢ zaptaty kary nastgpuje w terminie 7 dni od daty dorgczenia Wykonawcy dokumentu
okreslajacego wierzytelnos¢. Niezaptacenie kary w terminie, upowaznia Zamawiajacego
do potracenia jej z faktury.

3. W przypadku, gdy szkoda z tytutu niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy przekroczy
kwote kar umownych, Zamawiajacy =zastrzega sobie prawo dochodzenia roszczen
uzupetniajacych.

* uzupelni¢ odpowiednio do wymogow, za ktére przyznano ofercie punkty w poszczegéinych kryteriach

** jezeli dotyczy
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§9.

1. Zamawiajacemu przystuguje prawo odstapienia od umowy w przypadku:

1) zaistnienia istotnej zmiany okoliczno$ci powodujacej, ze wykonanie umowy nie lezy
w interesie publicznym, czego nie mozna bylo przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy.
Odstapienie od umowy w tym wypadku moze nastgpi¢ w terminie 30 dni od powzigcia
wiadomosci o tych okolicznosciach;

2) ogtoszenia likwidacji Wykonawcy (za wyjatkiem likwidacji przeprowadzonej w celu
przeksztalcenia lub restrukturyzacji);

3) wydania nakazu zajecia istotnej czesci majatku Wykonawcy, majacej wptyw na realizacje
przedmiotu niniejszej umowy.

2. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo rozwiazania umowy ze skutkiem natychmiastowym przy
Wystapieniu nastgpujacych okolicznosci:

1) jednorazowego razacego opoOznienia W realizacji dostawy, o ktorej mowa w § 2 ust. 1,
rozumianej jako okres przekraczajacy 7 dni kalendarzowych od uptywu terminu wskazanego
na dostawe;

2) trzykrotnego opoznienia w realizacji dostaw w terminie okreslonym w § 2 ust. 2;

3) dostarczeniu przedmiotu umowy niezgodnego z wymogami okreslonymi w § 3;

4) trzykrotnej uzasadnionej reklamacji jakosci przedmiotu umowy;

5) trzykrotnego opdznienia w usuwaniu zgtoszonych awarii aparatury;

6) braku wymiany aparatury na nowa w przypadku nieusuniecia awarii w terminie okre$lonym
w § 5 ust. 8 lub w przypadku wystgpienia okolicznosci, 0 ktérych mowa w § 5 ust. 10;

7) gdy aparatura nie przejdzie pozytywnie kwalifikacji instalacyjnej i/lub operacyjnej;

8) gdy dostarczona aparatura wraz oprogramowaniem nie zapewniaja przeprowadzenia procedury
automatycznego transferu danych do systemu informatycznego IBS32 dziatajgcego
u Zamawiajacego;

9) innego rodzaju razacego nienalezytego wykonania lub niewykonania umowy, czyniacego
dalsze jej kontynuowanie bezprzedmiotowym.

3. Zamawiajacy moze rozwigza¢ umowe, jezeli Wykonawca w chwili zawarcia umowy podlegat
wykluczeniu z postgpowania na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy Pzp.

4. Odstgpienie od umowy/rozwigzanie umowy powinno nastgpi¢ w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci takiego o$wiadczenia i powinno zawieraé uzasadnienie z podaniem podstaw
prawnych i faktycznych odstapienia/rozwigzania.

5. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1-3, Wykonawca moze zada¢ wytacznie wynagrodzenia
naleznego z tytulu wykonania cze$ci umowy.

§ 10.

1. Strony dopuszczajg zmiany postanowien umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej
dokonano wyboru Wykonawcy, w sytuacji obiektywnej konieczno$ci wprowadzenia zmiany,
zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Pzp, w nizej przedstawionym zakresie, z zastrzezeniem art. 140
ust. 11 3 ww. ustawy:

1) zmiany terminu, o ktérym mowa w § 2 ust. 1 (tj. pierwszej dostawy) w przypadku
okolicznosci, za ktére odpowiedzialno$¢ ponosi Zamawiajacy, W SzCzeg6lnosci bedgcych
nastgpstwem nieudostgpnienia pomieszczenia, w ktérym aparatura ma zosta¢ zainstalowana,
0 okres trwania przyczyn z powodu ktorych bedzie zagrozone dotrzymanie terminu dostawy
aparatury;

2) zmiany nazwy wiasnej przedmiotu umowy (testow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych i innego niezbednego asortymentu) — zmiana ta moze by¢ zwiazana z ulepszeniem
sktadu jakosciowego produktu lub podyktowana zmiang procesu technologicznego produkcji
pod warunkiem, ze zmiana ta nie bedzie powodowata jego pogorszenia jakosciowego, a wyrob
bedzie spetniat wszelkie wymagania diagnostyczne, wymagania prawne i jakosciowe okreslone
przez Zamawiajacego w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia;

3) zmiany nazwy witasnej przedmiotu umowy (aparatury) — w przypadkach zaprzestania produkcji
przez producenta oferowanych przez Wykonawce aparatury lub jej elementow,
jesli Wykonawca pomimo dotozenia nalezytej starannosci nie mogt uzyskaé takiej informacji
do chwili zawarcia umowy. W takim wypadku, Wykonawca musi zaoferowa¢ w zamian
aparatur¢ O nie nizszych parametrach technicznych i funkcjonalnosci, kompatybilnych
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z zaoferowanymi w ofercie testami, materiatami zuzywalnymi, kalibracyjnymi, kontrolnymi

i pozostalym niezbgdnym asortymentem, spetniajaca wszystkie wymagania okreslone przez

Zamawiajacego w Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia;

4) zmiany asortymentu bedacego przedmiotem umowy, Kktoéra nie wynikla po stronie
Zamawiajacego, m.in. W przypadku zmiany przepisow obowigzujacych w polskim
krwiodawstwie lub zmiany wykonywanych procedur medycznych;

5) mozliwosci dostawy przedmiotu umowy nowszej generacji na skutek postepu i rozwoju
technologii medycznych przy niezmienionej cenie przetargowej;

6) zmiany cen — w nastepujacych przypadkach:

a) zmiany wynikajacej ze zmiany w prawie wlasciwym dla podatkow i cel, ktore podwyzsza
lub obnizg ceng przedmiotu zamoéwienia, co W zaleznosci od rodzaju zmian jakie beda miaty
miejsce, bedzie skutkowalo obnizeniem lub podwyzszeniem ceny jednostkowej brutto
przedmiotu zamowienia,

b) zmiany na korzy$s¢ Zamawiajacego na skutek udzielonych rabatow, promocji,
przy zachowaniu ilo$ci przedmiotu umowy okreslonej w § 1 ust. 1;

7) zmiany wynagrodzenia Wykonawcy — po uptywie 12 miesiecy realizacji umowy, dopuszcza
si¢ zmiang wynagrodzenia Wykonawcy (o ile Wykonawca wykaze, ze zmiany te maja wptyw
na koszty wykonania przez niego zamoéwienia) w przypadku zmiany:

a) wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace ustalonego na podstawie art. 2 ust. 3-5
ustawy z dn. 10.10.2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace — wynagrodzenie
Wykonawcy ulegnie zmianie o kwote odpowiadajacg wzrostowi kosztu Wykonawcy
w zwigzku ze zwigkszeniem wysokosci wynagrodzen pracownikow wykonujacych
przedmiot umowy do wysokosci aktualnie obowigzujacego minimalnego wynagrodzenia
za prace, z uwzglednieniem wszystkich obciazen publicznoprawnych od kwoty wzrostu
minimalnego wynagrodzenia. Kwota odpowiadajaca wzrostowi kosztu Wykonawcy bedzie
odnosi¢ si¢ wylacznie do czesSci wynagrodzenia pracownikow wykonujacych przedmiot
umowy, o ktorych mowa w zdaniu poprzedzajacym, odpowiadajacej zakresowi, w jakim
wykonujg oni prace bezposrednio zwigzane z realizacjg umowy,

b) zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu
lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne — wynagrodzenie
Wykonawcy ulegnie zmianie o kwote odpowiadajacg zmianie kosztu Wykonawcy
ponoszonego W zwiagzku z wyptata wynagrodzenia pracownikéw wykonujacych przedmiot
umowy. Kwota odpowiadajaca zmianie kosztu Wykonawcy bedzie odnosi¢ si¢ wytacznie
do czesci wynagrodzenia pracownikéw wykonujacych przedmiot umowy, o ktorych mowa
w zdaniu poprzedzajacym, odpowiadajacej zakresowi, w jakim wykonuja oni prace
bezposrednio zwiazane z realizacja przedmiotu umowy;

c) zasad gromadzenia i wysokos$ci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktorych
mowa W ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych,
jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty wykonania zamoéwienia przez Wykonawce.
Zmiana wysokosci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przedmiotowej przestanki
obejmowac bedzie wylacznie czg$¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w odniesieniu
do ktorej nastapita zmiana wysoko$ci kosztow wykonania umowy przez Wykonawce
W zwigzku z wejsCiem w zycie przepisdw Zmieniajgcych zasady gromadzenia i wysokosci
wptat do pracowniczych planéw kapitatowych;

8) zmiany danych Wykonawcy (np.: zmiana siedziby, adresu, nazwy).

Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez mozliwo$¢ zmiany, z zastrzezeniem art. 140 ust. 1 i 3

ustawy Prawo zamowien publicznych, w przypadku:

1) zmiany w obowiazujacych przepisach prawa majacej wptyw na przedmiot i warunki umowy
oraz zmiany sytuacji prawnej lub faktycznej Wykonawcy i/lub Zamawiajacego skutkujgcej
brakiem mozliwosci realizacji przedmiotu umowy;

2) powstania nadzwyczajnych okolicznosci bedacych ,sita wyzsza” skutkujacych brakiem
mozliwosci realizacji przedmiotu umowy lub grozacych razaca strata, ktorych Strony
nie przewidziaty przy zawarciu umowy; jako ,sile wyzszg” rozumie si¢ wydarzenia
i okoliczno$ci nadzwyczajne, nieprzewidywalne, niezalezne od woli i intencji ktorejkolwiek
ze Stron umowy;

3) powstania nadzwyczajnych okolicznosci nie bedacych ,,sitg Wyzsza”, grozacych razacg Strata,
ktorych Strony nie przewidziaty przy zawarciu umowy.
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3. Wyzej wymienione zmiany moga by¢ dokonane na wniosek Zamawiajacego lub Wykonawcy
i za zgoda obu Stron, w formie aneksu, wprowadzone do umowy.

§11.
1. Wykonawca wni6st zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy w wysokosci 5%
wynagrodzenia umownego brutto okreslonego w § 6 ust. 1, w wysokosci: ............ z1 (stownie:

.................. ztotych), w formie ........................

2. Zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy shuzy pokryCIU roszczen z tytulu niewykonania
lub nienalezytego wykonania umowy.

3. Zwrot wniesionego zabezpieczenia nastagpi w terminie 30 dni od dnia wykonania zamoéwienia
i Uznania go przez Zamawiajacego za nalezycie wykonane.

§ 12.

1. Wykonawca oswiadcza, iz przedmiot zamowienia wykonywaé¢ bedzie przy pomocy
podwykonawcow, zgodnie z zakresem rzeczowym wyszczegélnionym w Zataczniku nr 2
do umowy*,

2. Wykonawca zobowigzany jest do pisemnego zgloszenia Zamawiajgcemu podwykonawcow,
ktérzy na rzecz Wykonawcy $wiadczy¢ bedg prace zwigzane z realizacja przedmiotu umowy
oraz podania firm podwykonawcow.

3. Umowa pomie¢dzy Wykonawca a podwykonawca powinna by¢ zawarta w formie pisemnej
pod rygorem niewaznoSci.

4. Wykonawca zobowigzany jest do dokonania we wilasnym zakresie zaptaty wynagrodzenia
naleznego podwykonawcy z zachowaniem terminu ptatnosci okreslonego w umowie
z podwykonawca, jednak nie dtuzszym niz 30 dni.

5. Wykonawca ponosi wobec Zamawiajgcego i 0sob trzecich petng odpowiedzialnos¢ za prace, ktore
wykonuje przy pomocy podwykonawcow.

6. Wykonawca zobowigzuje si¢ zwolni¢ Zamawiajacego z wszelkich roszczen jakie mogag
by¢ podnoszone przez podwykonawcow wzgledem Zamawiajgcego W zwigzku z niniejszg umows
i naprawi wszelkie szkody, jakie Zamawiajacy ponidst lub moze ponies¢ z tego tytutu.

7. Wykonawca, w szczegblnosci, pokryje wszelkie wydatki i koszty poniesione przez
Zamawiajgcego W zwigzku z ochrong przed takimi roszczeniami lub w zwigzku z ich
zaspokojeniem — bez wzgledu na ich wysokosc.

* jezeli dotyczy

§13.*

W stosunkach pomiedzy Zamawiajagcym a Wykonawca na tle realizacji przedmiotu umowy wspdlnie

(konsorcjum, spotka cywilna) obowiazujg zasady:

1) solidarnej odpowiedzialnosci Wykonawcow (uczestnikow konsorcjum, spotki) za cato$¢ podjetych
w ramach przedmiotu zaméwienia zobowigzan wynikajacych z niniejszej umowy, niezaleznie
od procentowego lub rzeczowego udziatu kazdego z nich w realizacji przedmiotu zamowienia,

2) reprezentacji jednego z Wykonawcow (uczestnikow konsorcjum, wspolnikow spotki — lidera)
ze skutkiem dla pozostatych, rozumianej jako wytaczne uprawnienie i obowiazek do sktadania

i przyjmowania dokumentdéw i oswiadczen powstatych na tle realizacji niniejszej umowy.
* jezeli dotyczy

§ 14.
1. Ze strony Wykonawcy 0sobg odpowiedzialng za przebieg realizacji umowy jest .........., tel. ..........
2. Ze strony Zamawiajacego osoba odpowiedzialng za przebieg realizacji umowy jest ...... el v
§ 15.

1. Wykonawca przyjmuje odpowiedzialno$¢ cywilng za wszelkie spowodowane przez siebie szkody
osobiste i majatkowe wobec oséb trzecich, ktore moga powstaé w zwiazku z wykonywaniem
niniejszej umowy.

2. Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania w poufnosci wszelkich dotyczacych Zamawiajgcego
danych i informacji uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem niniejszej umowy, bez wzgledu
na sposob i forme ich przekazania.
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Obowigzku zachowania poufnosci nie stosuje si¢ do danych i informacji:
1) dostepnych publicznie,
2) otrzymanych przez Wykonawce, zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowigzujacego,
od osoby trzeciej bez obowigzku zachowania poufnosci,
3) ktore w momencie ich przekazania przez Zamawiajacego byly juz znane Wykonawcy
bez obowigzku zachowania poufnosci,
4) w stosunku do ktorych Wykonawca uzyskat pisemng zgode Zamawiajacego na ich ujawnienie.
3. Wykonawca o$wiadcza, ze znany jest mu fakt, iz tres¢ niniejszej umowy, a w szczegdlnosci
przedmiot umowy i wysoko$¢ wynagrodzenia, Stanowia informacj¢ publiczng w rozumieniu art. 1
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2019 r.,
poz. 1429 t.j.), ktéra podlega udostepnieniu W trybie przedmiotowej ustawy, z zastrzezeniem
informacji stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa.
4. Wykonawca wyraza zgod¢ na udostepnienie W trybie ustawy, o ktorej mowa w ust. 3, zawartych
W niniejszej umowie danych go dotyczacych, w zakresie obejmujacym imiona i nazwiska osob
realizujacych przedmiot zamowienia.

§ 16.
Realizacja niniejszej umowy nie wigze si¢ z powierzeniem Wykonawcy przetwarzania danych
osobowych, ktérych administratorem jest RCKiK w Biatymstoku.

§17.
1. Umowa obowigzuje przez okres 48 miesiecy od daty zawarcia umowy, tj. do dnia .........c.ceeeeuenees
2. Umowa przestaje ob0w1qzywac przed terminem okreslonym w ust. 1, w przypadku Wykonanla
badan dla zaméowionej liczby donacji okreslonej w § 1 ust.1.

§ 18.
1. Wszelkie dyskusje, kontrowersje lub réznice w interpretacji, ktore mogg wynikngé z umowy,
Strony sktonne sa prowadzi¢ i rozwigzywac¢ na zasadach wzajemnego zrozumienia.
2. Wszelkie kwestie sporne nie mogace znalez¢ rozwigzania na drodze polubownej, zostang poddane
do rozstrzygnigcia wtasciwym rzeczowo sadom powszechnym w Biatymstoku.

§ 19.

1. Umowa podlega ustawom: Prawo zaméwien publicznych, o wyrobach medycznych oraz Kodeks
cywilny.

2. Wszelkie uzgodnienia dotyczace przedmiotu umowy zawarte sa w nNiniejszej umowie.
Jakiekolwiek inne uzgodnienia beda wazne jedynie wowczas, gdy okreslone zostang w formie
pisemnej i podpisane przez obie Strony.

3. Umowa zostata zawarta w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym egzemplarzu
dla kazdej ze Stron.

WYKONAWCA: ZAMAWIAJACY:
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Zalacznik nr 1

do Umowy nr .......c.e......

zdnia ..ceeeennenn r.

Szczegélowa specyfikacja asortymentowo — cenowa

przedmiotu umowy

1. Specyfikacja cenowa:

1) testy (odczynniki), materialy zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne i inny niezbedny asortyment:

Cena
jednostkowa netto Wartos¢ brutto
Ilos¢ opakowan za opakowanie za testy (odczynniki),
niezbedna testow Stawka materialy zuzywalne,
do wykonania (odczynnikéw), odatku kalibracyjne, kontrolne
L.p. Przedmiotu umowy zaméwionej materialéw P VAT i inny asortyment,
liczby badan zuzywalnych, o niezbedne do wykonania
donacji kalibracyjnych, (%6) zamowionej liczby
(wszt) kontrolnych badan donacji
i innego asortymentu wzh)
(w zb)
5 = (2 x 3) + kwota podatku
1 2 3 4 @x3) uap P

NAZWA: ..ot
1 Producent: ..........cooovieiiie e
"I Nrkatalogowy: ...
Nazwa na fakturze: .........coovoeieiiiiiiiieiiaeene
NazZWa: ..o
2 Producent: ..........ccoevinieiiieiei e
"I Nrkatalogowy: .........oooiiii
Nazwana fakturze: ............ccooviviiiiiiiiiiiiinn,
NAZWA: ...eneeitee e
Producent: ..........ooeviiiii
Nr Katalogowy: ........ooiviiiiii e
Nazwana fakturze: ........cooviiiiiiiiiiiiiiiiaiieens

ELaczna warto$¢ brutto (w zI) odczynnikow, materialow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego
niezbednego asortymentu:

2) dzierzawa kompletu aparatury (zapewniajacej prawidlowa transmisje danych do systemu
informatycznego dzialajacego u Zamawiajacego) niezbednej do automatycznego wykonywania

badan za pomoca wyrobow zaoferowanych w pkt 1):

Cena netto Wartosé brutto
S Stawka v -
5 za miesieczna 48-miesiecznej
. Tlosé . podatku —
L.p. Przedmiot umowy dzierzawe dzierzawy
(w szt.) VAT
aparatury (%) aparatury
(w zb (w zb)
R 1 2 3 4 5 = (2 x 3 + kwota podatku

VAT) x 36 miesiecy

Nazwa aparatury: ................ccceeuenn...
1. Producent: ........cooovvviiiiiiiiiiees
Nazwa na fakturze: ..........................

Nazwa aparatury: ...........cooevivinenennn.
Producent: .........ccooiiiiiiiii
Nazwa na fakturze: ..........................

Laczna warto$¢ brutto za dzierzawe aparatury (w zl):
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Cena jednostkowa S
N To§é Jnetto podatku Warto$é brutto
Wy (W szt)) e VAT (w )
(%)
1 2 3 4 5 = (2 x 3) + kwota podatku VAT
NaZWA: ...
Nazwa: ...

3) cena badania jednej (1) donacji w kierunku wykrycia HBsAg, anty-HCV, anty-HIV 1/2*
lub HIV 1/2 i Ag* oraz anty-Treponema pallidum wynosi: .....c.ccceeeeneen... zl brutto

* niepotrzebne skresli¢

4) calkowita warto$¢ dostaw testow (odczynnikéw), materialéw zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych i innego asortymentu niezbednych do wykonania wnioskowanej liczby donacji oraz
warto$¢ 48-miesiecznej dzierzawy kompletu aparatury /suma wartosci kolumny 5 tabeli pkt 1)
oraz kolumny 5 tabeli pkt 2)/ wynosi brutto: .................. z¥*, warto$¢ netto: ............ .zh

* catkowita wartos¢ umowy otrzymana w wyniku przemnozenia ceny okreslonej w pkt 3) przez wskazang w § 1
ust. 1 Umowy liczbe donacji; ww. catkowita wartosé umowy winna byé réwna wartosci brutto okreslonej w pkt 4)

2. Specyfikacja przedmiotowa:

Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu
1.
2.
WYKONAWCA: ZAMAWIAJACY:
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Zalacznik nr 7B do SIWZ

UMOWANR ........
(wzor umowy — dotyczy Czesci 2)

zawarta W dniu ........ccceevvenennienn. pomiedzy:

Z s1edzibg W .o zarejestrowana/-ym przez Sad Rejonowy dla ................
W Y e Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS
................. , kapital zaktadowy .....................zl, poshugujaca/-y si¢ numerami: NIP.........cccceouenes,
REGON .....cccooviveieieci , Zwang/-ym w tresci umowy ,,Wykonawca”, reprezentowana/-ym przez:

a

Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku,

15-950 Biatystok, ul. M. Sktodowskiej-Curie 23, wpisanym do Rejestru Stowarzyszen, Innych
Organizacji Spotecznych i Zawodowych, Fundacji oraz Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej prowadzonego przez Sad Rejonowy w Biatymstoku, XII Wydzial Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000002530, NIP 5422584428, REGON
000293829, zwanym w tresci umowy ,,Zamawiajacym”, reprezentowanym przez:

0 nastgpujacej tresci:

Zawarcie umowy nastepuje zgodnie z wyborem oferty Wykonawcy na podstawie przeprowadzonego
postepowania 0 udzielenie zamdwienia publicznego na ,,Dostawe testow do badania markerow
patogenow przenoszonych droga krwi oraz materialéw zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych wraz z dzierzawa aparatury” zgodnie z ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1843 t.j.) w trybie przetargu nieograniczonego, znak
postepowania ZP/PN-22/20.

§ 1.

1. Zamawiajacy zleca a Wykonawca przyjmuje do wykonania zamowienie obejmujace dostawe
automatycznego systemu do izolacji, amplifikacji i detekcji materiatu genetycznego wirusow
RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV niezbednego do wykonania badan 280 000 donacji, metoda
biologii molekularnej oraz odczynnikow, materiatdéw zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych
i innego asortymentu wraz z dzierzawg kompletu aparatury, podiaczeniem tej aparatury
do systemu informatycznego IBS32 (Integrated Bloodbank System) dziatajacego
u Zamawiajacego oraz zapewnieniem prawidlowej automatycznej transmisji danych, a takze
przeszkoleniem wyznaczonych pracownikow Zamawiajacego, na potrzeby Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku (Czgs¢ 2).

2. Zaoferowana przez Wykonawce ilo$¢ odczynnikéw, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych i innego asortymentu winna wystarczy¢ na wykonanie badan, dla okreslonej w ust. 1
liczby donacji, w kierunku wykrycia RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pojedynczej donacji
lub w puli osocza (maksymalna wielkos¢ puli 6 donacji dla RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV).

3. Przedmiot umowy zostal szczegdtowo okre§lony w Zataczniku nr 1 do umowy (sporzgdzonym
na podstawie ztozonego przez Wykonawce Zalgcznika nr 2 do SIWZ oraz Zalqcznika nr 3
do SIWZ).

§ 2.
1. Pierwsza dostawa obejmujaca dostawe i instalacje z prawidtowym uruchomieniem kompletu
automatycznej aparatury (systemu), uwzgledniajacg specyfike budynku i pomieszczen

Zamawiajacego, zapewnieniem prawidlowego podiaczenia i automatycznej transmisji danych
do dzialajacego u Zamawiajacego systemu informatycznego IBS32 (Integrated Bloodbank
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System), przeszkoleniem  (potwierdzonym  certyfikatem) wyznaczonych pracownikow
Zamawiajacego, a takze dostawg odczynnikéw, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych i innego asortymentu niezb¢dnych do prawidtlowego wykonania badan dla 28 000
donacji w kierunku wykrycia RNA HIV, RNA HCV i DNA HBV zostanie zrealizowana
w terminie do 10 dni od daty zawarcia umowy.

Wykonawca zobowigzany jest ustali¢ z Zamawiajacym szczegdtowe warunki (w tym termin)
dostawy.

Kolejne dostawy przedmiotu umowy (tj. odczynnikow, materiatdéw zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych oraz innego asortymentu niezbednego do prawidtowego wykonania wskazanej przez
Zamawiajacego liczby donacji) realizowane bgda sukcesywnie wedlug potrzeb Zamawiajacego,
na koszt i ryzyko Wykonawcy, jego transportem, w terminie do 14 dni kalendarzowych od dnia
nadania pisemnego zamowienia na adres e-mail: ............... lub faksem na numer:

Miejscem dostawy:

1) odczynnikéw, materiatdw zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych oraz innego asortymentu
niezb¢dnego do prawidtowego wykonania przedmiotu umowy jest magazyn w siedzibie
Zamawiajacego w Biatymstoku, ul. M. Sktodowskiej — Curie 23,

2) kompletu automatycznej aparatury jest Pracownia Czynnikéw Zakaznych Przenoszonych przez
Krew (pomieszczenie nr 20-21) w siedzibie Zamawiajagcego w Bialymstoku,
ul. M. Sktodowskiej — Curie 23.

Pierwszg dostawe uwaza si¢ za nalezycie zrealizowang po dostarczeniu do Zamawiajacego,

w terminie okreSlonym w ust. 1, odczynnikow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych,

kontrolnych i innego niezbednego asortymentu do prawidtowego wykonania przedmiotu umowy

dla wskazanej liczby donacji wraz z kompletem automatycznej aparatury, po jej zainstalowaniu

i uruchomieniu, podigczeniu aparatury do systemu informatycznego dziatajacego

u Zamawiajacego oraz zapewnieniu prawidtowej automatycznej transmisji danych (potwierdzonej

testami), przeprowadzeniu walidacji aparatury i mechanizmu zapewniajacego automatyczng

transmisj¢  danych pomigdzy aparaturg a systemem informatycznym  dziatajagcym

u Zamawiajacego, a takze przeszkoleniu (potwierdzonym certyfikatem) wyznaczonych

pracownikow z obstugi, na podstawie obustronnie podpisanego przez Strony umowy protokotu

odbioru. Warunkiem podpisania protokotu odbioru jest przeprowadzenie pelnej pozytywnej
walidacji aparatury i mechanizmu zapewniajacego automatycznag transmisje danych oraz
zaakceptowanie wynikow walidacji przez Dziat Zapewnienia Jakosci.

Wykonawca dokona pelnego procesu przeszkolenia personelu Zamawiajagcego (szeSciu

pracownikéw) w zakresie obstugi kompletu aparatury i techniki wykonywania badan na etapie

ich wdrozenia w terminie okreslonym w ust. 1, a w razie konieczno$ci zapewni nieodptatnie
pomoc techniczng i merytoryczng przez caty okres trwania niniejszej umowy w godzinach pracy

Zamawiajacego.

Do obowigzkow Wykonawcy nalezy dostarczenie do Zamawiajgcego odczynnikow i materiatow

zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych oraz innego asortymentu w ilosci niezbednej

do prawidlowego wykonania przedmiotu umowy okreslonego w § 1 ust. 1, zgodnie z metodyka
badan.

Wykonawca zobowiazany jest dostarczy¢ do Zamawiajacego wraz z odczynnikami:

1) materialy zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne i inny potrzebny asortyment w ilosci niezbednej
do przeprowadzenia badan przy pomocy dostarczonej ilosci odczynnikdéw, zgodnie z metodyka
badan, dla zamowionej liczby donacji;

2) ulotki i instrukcje w jezyku polskim, zawierajace wszystkie niezbedne dla bezposredniego
uzytkownika informacje, w tym o zastosowaniu odczynnikow, zasadach, metodzie, pobieraniu
probek i przygotowaniu ich do analizy, czuto$ci i swoistosci odczynnikow oraz
magazynowaniu i przechowywaniu dostarczonych odczynnikow, materiatow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych oraz innego niezbgdnego asortymentu;

3) karty charakterystyk dla wszystkich dostarczonych odczynnikéw oraz materiatéw zuzywalnych
— przy pierwszej dostawie w wersji papierowej i/lub elektronicznej wraz z ttumaczeniem
na jezyk polski. Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ pobierania ww. dokumentoéw ze strony
internetowej producenta wskazanej przez Wykonawce;
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4) swiadectwa jakosci serii — do kazdej dostarczonej do Zamawiajacego serii odczynnikow wraz
z thumaczeniem na jezyk polski. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo nieprzyje¢cia dostawy
do czasu dostarczenia $wiadectwa jakosci serii wraz z thumaczeniem na jezyk polski;

5) $§wiadectwo jakosSci ,,Certyficate of Analysis” — wraz z kazda dostawa do Zamawiajgcego
odczynnikow i kontroli wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Wykonawca zapewni odpowiednie oznakowanie opakowan, tj. z podaniem numeru serii, terminu
waznosci, warunkow przechowywania, oznakowanie znakiem CE itp., zgodnie z obowigzujacymi
w Polsce przepisami.
Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia, w terminie okreslonym w ust. 1, petnej instrukcji
obstugi dla dostarczonego kompletu aparatury w jezyku polskim, petnej i wyczerpujacej instrukcji
techniki wykonywania badan w jezyku polskim w formie papierowej i elektronicznej na ptycie
CD oraz catosci dokumentacji technicznej w jezyku polskim niezb¢dnej do prawidtowego
korzystania z zaoferowanej aparatury wraz z oprogramowaniem i wyposazeniem, tj. kart
gwarancyjnych, oryginalnych paszportéw technicznych, dokumentu okreslajacego zasady
$wiadczenia ustug przez autoryzowany serwis w okresie gwarancyjnym oraz catosci dokumentacji
technicznej (w jezyku polskim) niezbednej do prawidtowego Kkorzystania z urzadzen, wykazu
autoryzowanych serwiséw gwarancyjnych, wykazu osob i telefonéw do oséb wykonujacych
czynno$ci serwisowe (naprawy, przeglady, walidacje), wykazu materiatow zuzywalnych
niezbednych do biezacej eksploatacji przedmiotu umowy, kopii atestow (certyfikatow), *protokot
potwierdzajacy wykonanie przegladu technicznego przez Wykonawce (w przypadku zaoferowania
urzadzen uzywanych) itp.

*Dostarczone uzywane urzadzenie/-a winno/-e posiada¢ udokumentowany stan techniczny oraz

przeglad techniczny wykonany przez serwis Wykonawcy.

Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia wraz z kazda dostawa (0odczynnikow, materiatow

zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych oraz innego asortymentu) dokumentu PZ i/lub faktury.

Dostawy przedmiotu umowy realizowane beda na koszt i ryzyko Wykonawcy oraz jego

transportem.

Wykonawca zapewni roztadunek i transport wewnetrzny przedmiotu umowy.

Wykonawca po zakonczeniu umowy bezplatnie odbierze od Zamawiajacego dzierzawiony

komplet automatycznej aparatury, jednak nie wczesniej niz po wykonaniu badan okreslonych

w § 1 ust. 1. Wykonawca zobowigzany jest do uzgodnienia z Zamawiajacym terminu odbioru

aparatury.

* jezeli dotyczy

§ 3.

Wykonawca w ramach umowy oferuje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

test z wewngtrznym, enzymatycznym systemem zabezpieczenia przed kontaminacjg */
test zawierajacy inny system zabezpieczenia przed kontaminacja *,

odczynniki i kontrole (z wylaczeniem Kontroli zewnetrznych) w formie gotowej
do bezposredniego uzycia, tj. niewymagajagce wykonywania dodatkowych czynnosci przez
operatora (w Szczegdlno$ci: rozmrazania, rozcienczania, mieszania) * / odczynniki i kontrole
(z wyltaczeniem kontroli zewngtrznych) wymagajace wykonywania dodatkowych czynnos$ci przez
operatora (w szczegolno$ci: rozmrazania, rozCienczania, mieszania) przed ich uzyciem *,
rozwigzanie polegajace na jednoczasowej identyfikacji donacji dodatniej
i identyfikacji wirusa * / rozwiazanie polegajace na identyfikacji donacji dodatniej, a w nastepnej
kolejnosci identyfikacji wirusa *,

stabilnos¢  wyizolowanego materialu przez minimum godzing przed przystapieniem
do amplifikacji i detekcji * / stabilno$¢ wyizolowanego materiatu przez okres krotszy niz jedna
(1) godzina przed przystapieniem do amplifikacji i detekcji *,

proces dezaktywacji i dekontaminacji niewymagajacy stosowania aktywnych zwigzkow chloru,
w tym podchlorynu sodu * / proces dezaktywacji i dekontaminacji wymagajacy stosowania
aktywnych zwiazkow chloru, w tym podchlorynu sodu *,

uzyskanie wynikéw dla pierwszych 96 donacji (z kontrolami) w czasie krotszym
niz 4 godziny * / uzyskanie wynikéw dla pierwszych 96 donacji (z kontrolami) w czasie 4 godzin
i dtuzszym *,
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analizator z urzadzeniem chlodniczym zapewniajacym mozliwos¢ ciaglego przechowywania
odczynnikow na pokladzie analizatora bez koniecznosci wyjmowania ich z analizatora przez
co najmniej 5 dni * / analizator bez urzadzenia chtodniczego, ktory nie zapewnia mozliwosci
cigglego przechowywania odczynnikéw na poktadzie analizatora bez koniecznosci wyjmowania
ich z analizatora przez co najmniej 5 dni *.

* niepotrzebne skresli¢

1.

~w

oo

~

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

§ 4.
Dostarczone przez Wykonawce dokumenty, tj. Certyfikat CE IVD* oraz Deklaracja zgodnosci
WE* muszg posiada¢ termin waznos$ci obejmujacy caty okres realizacji umowy. W przypadku,
gdy wazno$¢ dokumentu wygasa w trakcie realizacji dostaw, Wykonawca zobowigzany
jest dostarczy¢, z co najmniej jednodniowym wyprzedzeniem, dokument przedtuzajacy jego
waznos¢ do konca okresu trwania umowy.
W przypadku zaoferowania wyrobow (w tym urzadzen*) po raz pierwszy wprowadzonych
na terytorium RP, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia dokumentéw wynikajacych
z ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 186 t.j.) wraz
z pierwsza dostawa tych wyrobow do siedziby Zamawiajacego.*
Odbior ilosciowy i jakosciowy przedmiotu umowy nastagpi u Zamawiajacego.
Wykonawca odpowiada za braki ilosciowe i wady jakosciowe stwierdzone bezposrednio
po rozpakowaniu fabrycznych opakowan.
Wykonawca zapewni roztadunek i transport wewnetrzny przedmiotu umowy u Zamawiajacego.
Do czasu odbioru przedmiotu umowy przez Zamawiajacego, ryzyko wszelkich niebezpieczenstw
zwigzanych z ewentualnym uszkodzeniem lub utratg towaru ponosi Wykonawca.
Wszelkie szkody i koszty spowodowane niewtasciwym opakowaniem obcigzaja Wykonawce.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zwrotu otrzymanego towaru w przypadku stwierdzenia
niezgodnosci dostawy pod wzgledem ilosciowym lub jakosciowym w stosunku do ztozonego
zamowienia (warunkéw umowy/tresci oferty).
W przypadku stwierdzenia niewtasciwej jakoSci lub ilosci dostarczonego towaru, Zamawiajacy
zobowigzany jest sporzadzi¢ protokot. Zamawiajagcy zglasza pisemng reklamacje na adres e-mail:
............. lub na numer faks:....................
W przypadku zgloszenia przez Zamawiajacego brakow ilosciowych przedmiotu umowy,
Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ brakujgcy towar w terminie 3 dni kalendarzowych
od daty nadania zgtoszenia.
Do obowigzkow Wykonawcy nalezy rozpatrzenie reklamacji jako$ciowych nie podzniej
niz w terminie 5 dni kalendarzowych od daty nadania zgtoszenia o wadzie przedmiotu umowy.
Nierozpatrzenie reklamacji w ww. terminie oznacza jej uznanie.
Wykonawca w terminie 5 dni kalendarzowych od daty uznania reklamacji jakosciowych
zobowigzany jest spetni¢ zadania Zamawiajacego zgtoszone w protokole reklamacyjnym.
Wykonawca zobowigzany jest odebra¢ przedmiot podlegajacy reklamacji i dostarczy¢ do siedziby
Zamawiajacego towar wolny od wad. Wszelkie koszty i ryzyko zwigzane z reklamacjg ponosi
Wykonawca.
Odrzucenie przez Wykonawce reklamacji upowaznia Zamawiajacego do zasiegnigcia opinii
lub ekspertyzy wiasciwego organu lub skierowania sprawy celem rozstrzygniecia przez Sad.
Jezeli reklamacja Zamawiajacego okaze si¢ uzasadniona, koszty zwigzane z przeprowadzeniem
opinii lub ekspertyzy ponosi Wykonawca.
Wykonawca udziela gwarancji, ze dostarczany przedmiot umowy jest zgodny z opisem
przedmiotu zamowienia, oraz ze zaoferowane odczynniki, materialty zuzywalne, Kkalibracyjne
i kontrolne oraz pozostaty asortyment niezbedny do prawidtowego wykonania przedmiotu umowy
sa dedykowane i kompatybilne z zaoferowanym kompletem automatycznej aparatury.
W przypadku braku mozliwosci pracy na dostarczonym przedmiocie umowy, na pisemne
wezwanie Zamawiajacego, Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ na whasny koszt w terminie
3 dni kalendarzowych odpowiednie wyroby lub aparature spetniajace wymagania Zamawiajgcego.
Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia odczynnikow, materiatow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych oraz innego asortymentu w ilosci niezb¢dnej do prawidlowego
wykonania wnioskowanej liczby badan donacji.
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Wykonawca zobowigzany jest do informowania Zamawiajacego o wszystkich ewentualnych

zmianach dotyczacych nowych technologii medycznych.

Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia wykonywania badan w ciggu 24 godzin i pokrycia

ich kosztow w przypadku braku mozliwosci wykonywania badan z powodu:

1) niedostarczenia kompletu aparatury i/lub niezapewnienia automatycznej transmisji danych
do systemu informatycznego dziatajagcego u Zamawiajacego (W terminie okreslonym w § 2
ust. 1) i/lub odczynnikow, materiatdw zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego
niezbednego asortymentu (w terminie okreslonym w § 2 ust. 1 lub ust. 2),

2) braku mozliwosci wykonywania badan na dostarczonej aparaturze w przypadku przedtuzajacej
si¢ awarii powyzej 48 godzin,

(w tym transportu probek do badan i dostarczenia wynikoéw do Zamawiajacego W terminie
nie dluzszym niz 24 godziny od momentu przekazania probek) w innej jednostce publicznej
stuzby krwi posiadajacej akredytacj¢ Ministerstwa Zdrowia, wykonujacej badania zgodnie ze
standardem opisanym w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 roku w sprawie
wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi w zakresie objetym
przedmiotem umowy oraz posiadajacej aktualny Certyfikat GMP.

Wykonawca zobowigzany jest na rzecz Zamawiajgcego do utrzymywania zapasow testow

wraz z niezb¢dnymi materiatami w ilosci niezbednej do wykonania badan dla 14 000 donacji

i dostarczenia ich do siedziby Zamawiajacego w terminie 2 dni kalendarzowych od dnia nadania

pisemnego zapotrzebowania (faksem lub e-mailem) przez Zamawiajacego.

* jezeli dotyczy

w

§5.

Wykonawca udziela gwarancji, ze dostarczony przedmiot umowy jest dobrej jakosci i gwarantuje,
ze jest wolny od wad jakosciowych i prawnych. W przypadku wystgpienia osob trzecich
z roszczeniami z tytutu praw patentowych lub autorskich odpowiedzialnos¢ i wszelkie koszty
z tego tytutu poniesie Wykonawca.

Wykonawca udziela przez caty okres obowigzywania umowy petnej gwarancji na dostarczony
komplet automatycznej aparatury wraz z oprogramowaniem i wyposazeniem, Ktora biegnie
od daty podpisania przez Strony umowy protokotu odbioru.

Warunki gwarancji nie mogg by¢ gorsze niz okreslone w umowie.

W okresie gwarancji Wykonawca zobowigzany jest, bez dodatkowego wynagrodzenia,
do naprawy lub wymiany kazdego z elementéw, podzespotow lub zespotéw dostarczonej
aparatury wraz z wyposazeniem, ktore ulegly uszkodzeniu (z przyczyn wad konstrukcyjnych,
materiatowych lub montazowych) i/lub zuzyciu, przeprowadzania przegladow gwarancyjnych
wraz z zapewnieniem materiatow eksploatacyjnych i cze$ci zamiennych w ilo$ci zapewniajacej
utrzymanie gwarancji oraz biezacej konserwacji aparatury wraz z wyposazeniem.

W przypadku wymiany elementow, podzespotéw, zespotow lub aparatury/wyposazenia i/lub
instalacji nowszej wersji lub zmiany oprogramowania Wykonawca, bez dodatkowego
wynagrodzenia, zobowigzany jest do przeprowadzenia ponownej walidacji wraz z zapewnieniem
wszystkich niezbgdnych materiatow.

W przypadku awarii aparatury i/lub oprogramowania Wykonawca zobowigzany jest usunaé
ja calkowicie w terminie do 48 godzin (w dni robocze) od momentu telefonicznego zgloszenia
awarii potwierdzonego niezwtocznie w formie pisemnej e-mailem lub faksem.

W przypadku braku mozliwo$ci usunigcia awarii w terminie okreslonym w ust. 6, Wykonawca
nieodptatnie dostarczy, zainstaluje i zapewni prawidtowa automatyczng transmisj¢ danych,
w terminie nieprzekraczajacym 10 dni kalendarzowych od daty zgltoszenia przez Zamawiajacego
awarii, urzadzenie Zzastepcze 0 parametrach nie gorszych niz okreSlone w Zatagczniku nr 1
do niniejszej] umowy oraz usunie awari¢ w terminie maksymalnie do 30 dni kalendarzowych
liczac od daty zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 6.

W przypadku braku mozliwosci usunigcia awarii W terminie 30 dni kalendarzowych od daty
zgloszenia lub trzykrotnej naprawy gwarancyjnej w okresie kolejnych 12 miesiecy lub zuzycia
wynikajacego z prawidlowego uzytkowania aparatury, tego samego elementu, podzespotu
lub zespotu dostarczonej aparatury Wykonawca jest zobowigzany do bezptatnej wymiany
aparatury na fabrycznie nows o co najmniej takich samych parametrach, funkcjach uzytkowych,
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estetyce oraz gabarytach, w terminie do 10 dni kalendarzowych liczac od daty uptywu terminu
WYyznaczonego Na usuniecie awarii.
W okresie gwarancji Wykonawca zobowigzany jest do zapewnienia, bez dodatkowego
wynagrodzenia, odczynnikéw, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego
asortymentu w ilosci rownowaznej z iloscig utraconych ww. wyrobow na skutek awarii aparatury,
niewynikajacej z winy Zamawiajacego, W terminie 2 dni kalendarzowych od daty nadania
pisemnego zgtoszenia e-mailem lub faksem.
Jezeli ilos¢ awarii, w okresie kolejnych sze$ciu (6) miesiecy, przekroczy liczbe pigciu (5),
to przy zgtoszeniu szostej (6) awarii, Wykonawca zobowiazany jest do bezptatnej wymiany
aparatury na fabrycznie nowa 0 co najmniej takich samych parametrach, funkcjach uzytkowych,
estetyce oraz gabarytach, w terminie do 10 dni kalendarzowych liczac od daty zgtoszenia szostej
awarii.
W okresie gwarancji Wykonawca zobowigzany jest, bez dodatkowego wynagrodzenia, zapewnié
odbior raportu btedow zglaszanych i wysylanych przez aparature za posrednictwem internetu
oraz zdalng diagnostyke.
Wykonawca zobowiazuje si¢, bez dodatkowego wynagrodzenia, do przeprowadzenia przegladow
technicznych oraz kwalifikacji i walidacji instalacyjnej, walidacji i rewalidacji dostarczonej
aparatury i sprzgtu, w tym mechanizmu zapewniajacego automatyczng transmisje danych
pomiedzy aparaturg a systemem informatycznym Zamawiajacego, w terminach wyznaczonych
przez producenta lub jesli nie sa okre$lone - w terminach wyznaczonych przez Zamawiajacego,
jednak nie rzadziej niz raz w roku. We wszystkich ww. przypadkach Wykonawca zobowigzany
jest do zapewnienia bez dodatkowego wynagrodzenia wszystkich niezbednych materiatow
do wykonania ww. prac. Wykonawca w ramach powyzszego zobowiazany jest do:

1) przeprowadzenia przegladu technicznego i wystawienia protokolu potwierdzajgcego
jego wykonanie;

2) dotaczenia do protokotow przegladu technicznego i walidacji, wzorcowania zastosowanej
zewnetrznej aparatury pomiarowej wraz z thumaczeniem na jezyk polski (jezeli dotyczy);

3) przeprowadzenia walidacji i wystawienia protokotu potwierdzajacego jej wykonanie zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku w sprawie wymagan Dobre;j
Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2019 r., poz. 728 t.j.);

4) przedtozenia, celem akceptacji przez Zamawiajacego, planu poszczegélnych etapéw walidacji
(kwalifikacja projektowa DQ, kwalifikacja instalacyjna 1Q, kwalifikacja operacyjna OQ,
kwalifikacja procesowa PQ/PV) oraz protokotow walidacji;

5) potwierdzenia wykonania kazdego etapu protokotem w jezyku polskim; dopuszczalne
jest przedstawienie wynikow badan pochodzacych z aparatéow w jezyku wiasciwym dla danego
aparatu, ale ze stosownym opisem w jezyku polskim;

6) podania warunkow akceptacji wynikow oraz opisania czy uzyskane wyniki odpowiadaja
tym warunkom;

7) dotaczenia do protokotow walidacji kserokopii walidacji lub wzorcowania zastosowanej
zewnetrznej aparatury pomiarowej wraz z ttumaczeniem na jezyk polski (jezeli dotyczy).

Wykonawca zobowigzany jest do pokrycia Kkosztéw zwigzanych z walidacjg oznaczen

wykonywang przez IHIT, w tym przygotowania probek i sporzadzenia raportu zakonczonego

wystawieniem Certyfikatu przez IHIT oraz pokrycia materialowych kosztow walidacji
odczynnikow na dostarczonej aparaturze Oraz zapewnienia wszystkich niezbednych materiatow
przy wykonywaniu przegladow technicznych i walidacji.

Wykonawca zobowiazuje si¢ bez dodatkowego wynagrodzenia, do dostawy i instalacji

aktualizacji oprogramowania u Zamawiajacego, niezwlocznie po kazdej publikacji aktualizacji,

w terminie uzgodnionym z Zamawiajacym na pis$mie.

Wykonawca o$wiadcza, ze naprawy gwarancyjne wykonywane beda przez autoryzowany serwis

gwarancyjny, tj. ......oceeeeeeeneninn.. (nazwa i adres), na warunkach okreslonych w umowie.

Wykonawca zobowigzany jest do przyjmowania zgloszen awarii lub innych nieprawidtowosci

dostarczonej aparatury 24 godz./dobe w jezyku polskim telefonicznie pod numerem tel. ......... ,

kom. ...... , faksem pod numerem ...... oraz e-mailem na adres: ..................

Celem wykonania naprawy przedmiotu umowy, Wykonawca uzyska niczym nieograniczony

dostep do aparatury, w godzinach pracy Zamawiajgcego.
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Wykonawca zobowigzany jest do wspotdziatania z Zamawiajacym w przypadku zmiany systemu
informatycznego w Stuzbie Krwi w okresie obowigzywania umowy, w zakresie dostosowania
dwustronnej transmisji danych.

Wykonawca zobowiagzany jest do pokrycia wszystkich kosztow zwigzanych z zapewnieniem
prawidtowej automatycznej transmisji wynikow badan do systemu informatycznego
Zamawiajacego.

Wykonawca ma obowigzek uregulowania wszelkich formalnosci celnych zwigzanych z dostawg
aparatury, a w okresie gwarancji rowniez jej wymiany lub wymiany jej podzespotow na nowe,
wysyltki do naprawy gwarancyjnej i odbioru, lub importu czgsci zamiennych we wlasnym zakresie
— bez udziatu Zamawiajacego.

§ 6.
Za wykonanie przedmiotu umowy okreslonego w § 1, Wykonawca otrzyma wynagrodzenie
(otrzymane W wyniku przemnozenia ceny jednostkowej brutto donacji przez ilosé donacji
zamowiong do przebadania) w kwocie brutto (wraz z ....% podatkiem VAT) w wysokosci: ...........
zt (stownie: ......ccccvvenneen. zh), netto: ......ccoeee.
Szczegotowa specyfikacja cenowa zawarta Jest w Zatgczniku nr 1 do umowy.
Wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 1, zostato okreSlone na podstawie oferty Wykonawcy
zdnia ........... roku. Wykonawca ponosi pelng odpowiedzialnos¢ za skalkulowanie wynagrodzenia
za wykonanie przedmiotu umowy na zasadach okreslonych w pkt 19 SIWZ.
W wynagrodzeniu, okreslonym w ust. 1, mieszcza si¢ wszelkie ptatnosci wobec Skarbu Panstwa
oraz koszty niezb¢dne do prawidtowego wykonania przedmiotu umowy.
Ceny jednostkowe netto przedmiotu umowy, okreslone W Zataczniku nr 1 do umowy, nie ulegna
podwyzszeniu W okresie obowigzywania umowy.
ZamawiajaCy zastrzega sobie prawo do wykonania mniejszej ilosci badan donacji w stosunku
do ilosci okreslonej w § 1 ust. 1. Zmniejszenie ilosci nie powoduje powstania obowiazku zaptaty
odszkodowania z tego tytutu. Zmniejszenie ilosci wykonanych badan moze wynikaé
Ze zmniejszenia zapotrzebowania zwigzanego z biezaca dziatalno$cig Zamawiajacego, co moze
spowodowaé zmniejszenie wartosci umowy jednak nie wiecej niz o 20%.
Platno$¢ wynagrodzenia z tytulu dostawy odczynnikow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych,
kontrolnych i innego asortymentu niezbednego do prawidtowego wykonania badan nastepowaé
bedzie po ich dostarczeniu do Zamawiajacego W terminie do 30 dni od daty dostarczenia
prawidtowo wystawionej faktury/daty przestania ustrukturyzowanej faktury elektronicznej
za posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania na konto bankowe Wykonawcy
1] SR
Platno$¢ Wynagrodzema za dzierzawiony komplet aparatury nastepowaé bedzie w okresach
miesigcznych, w réwnych ratach po .......... zt netto, powigkszonych o ...% podatek VAT,
tj. brutto: .......... zt, w terminie do 30 dni od daty dostarczenia prawidtowo wystawionej faktury
na konto Wykonawcy wskazane w ust. 6.
Podstawe do wystawienia pierwszej faktury za dzierzawg¢ kompletu aparatury stanowi¢ bedzie
protokét odbioru podpisany przez Strony umowy. W przypadku niepelnego miesigca oplata
za dzierzawg zostanie naliczona proporcjonalnie za okres faktycznego uzytkowania urzadzen
przez Zamawiajacego.
Wykonawca oswiadcza, iz ww. konto bankowe *znajduje sie/*nie znajduje sie na wykazie
podmiotéw zarejestrowanych jako podatnicy VAT, niezarejestrowanych oraz wykreslonych
i przywréconych do rejestru VAT prowadzonym przez szefa Krajowej Administracji Skarbowej
IKAS/.
Zamawiajacy poinformuje naczelnika urzedu skarbowego wilasciwego dla Wykonawcy
0 dokonaniu platnosci z tytutu realizacji przedmiotu umowy, na konto bankowe, ktore
nie znajduje si¢ na wykazie wskazanym w ust. 9 (jezeli dotyczy).
Zamawiajacy dopuszcza ztozenie faktury VAT w formie:
1) papierowej;
2) ustrukturyzowanego dokumentu elektronicznego, ztozonego za posrednictwem Platformy
elektronicznego Fakturowania, zwanej PEF, zgodnie z ustawa z dnia 9 listopada 2018 roku
o elektronicznym fakturowaniu w zaméwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane
lub ustugi oraz partnerstwie publiczno-prywatnym (Dz.U. z 2020 r., poz. 1666 t..).
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Zamawiajacy nie dopuszcza przesylania innych ustrukturyzowanych dokumentow
elektronicznych, za wyjatkiem faktury.

Ustrukturyzowana faktura elektroniczna sktada sie z danych wymaganych przepisami o podatku
od towarow i ustug oraz danych zawierajacych:

1) informacje dotyczace odbiorcy ptatnosci;

2) wskazanie umowy zamdwienia publicznego.

W ustrukturyzowanej fakturze elektronicznej, poza danymi okreslonymi w ust. 13, moga by¢
zamieszczone takze inne dane, jezeli sg niezbedne ze wzgledu na specyfike zamoéwien
publicznych.

Na fakturze Wykonawca winien stosowac nazewniCtwo zgodnie ze ztozong oferta i umowa.
Laczna warto$¢ faktur wystawionych w ramach niniejszej umowy nie moze przekroczy¢ wartosci
umowy okreslonej w ust. 1.

W przypadku wykonania przez Zamawiajacego badan dla zamoéwionej liczby donacji okreslonej
w § 1 ust. 1, przed uptywem terminu obwigzywania umowy, 0 ktérym mowa § 17 ust. 1, optata
za dzierzawe zostanie naliczona za okres faktycznego uzytkowania aparatury.

Jako date zaptaty faktury rozumie si¢ dat¢ ztozenia przez Zamawiajacego dyspozycji zaptaty
i obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajacego.

W przypadku niedotrzymania terminu zaptaty przez Zamawiajacego, Wykonawca ma prawo
do odsetek ustawowych za kazdy dzien opoznienia w zaptacie, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Wszelkie rozliczenia dokonywane beda w PLN.

* niepotrzebne skresli¢

n

§7.
Rozliczanie dostarczonych odczynnikow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych
oraz innego asortymentu niezbednych do prawidlowego wykonania przedmiotu umowy
w stosunku do ilosci wykonanych badan donacji nastgpowac bedzie raz na 6 miesiecy.
Wykonawca udostepni Zamawiajacemu ,,Formularz do rozliczen” w formacie edytowalnym.
Jezeli dostarczona przez Wykonawce (na wnioskowang przez Zamawiajacego liczbe donacji) ilo§¢
lub jako$¢ odczynnikow, materiatow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych lub innego
asortymentu niezbednego do prawidlowego wykonania przedmiotu umowy okaze sie¢
niewystarczajgca, Wykonawca bedzie zobowigzany do dostarczenia (na swoj koszt) brakujacej
ilosci ww. asortymentu, w terminie 2 dni kalendarzowych od daty nadania pisemnego zgtoszenia
(faksem lub e-mailem) ich braku przez Zamawiajacego.

§ 8.

Zamawiajacy obciazy Wykonawce kara umowng w przypadku:

1) odstgpienia przez Zamawiajacego od umowy w catosci lub w czesci z powodu okolicznosci,
za ktore odpowiada Wykonawca lub gdy Wykonawca odstagpi od wykonywania catosci
umowy lub jej czg$ci z wiasnej winy lub woli w wysokosci 10% wynagrodzenia brutto
wskazanego w § 6 ust. 1;

2) gdy Zamawiajacy rozwigze umowe w trybie § 9 ust. 2 niniejszej umowy w wysokosci 10%
wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1;

3) opodznienia w dostarczaniu przedmiotu umowy (pierwsza dostawa) w terminie okreslonym
w § 2 ust. 1 w wysokosci 0,02% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy
dzien opoznienia;

4) opoznienia w dostarczaniu przedmiotu umowy (kolejne dostawy) w terminie okreslonym
w § 2 ust. 2 w wysokosci 0,2% wartosci brutto przedmiotu umowy, ktory nie zostat
dostarczony w terminie, za kazdy dzien opdznienia;

5) dostawy przedmiotu umowy niezgodnego z wymogami okreslonymi § 3 pkt ...*, w wysokosci
0,01% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy stwierdzony przypadek;

6) opdznienia W dostawie dokumentéw, o ktorych mowa w § 4 ust. 1 **i/lub w § 4 ust. 2
w wysokosci 0,003% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy dzien
opdznienia;

83



Znak postepowania: ZP/PN-22/20

7) opo6znienia w dostawie brakow ilosciowych w terminie okreslonym w § 4 ust. 10 w wysokosci
0,2% wartosci brutto przedmiotu umowy, Ktory nie zostat dostarczony w terminie, za kazdy
dzien opdznienia;

8) opdznienia w rozpatrzeniu reklamacji jakosciowych w terminie okreslonym w § 4 ust. 11
i/lub opdznienia w spetnieniu zadan zgtoszonych w protokole reklamacyjnym, o ktorym mowa
w § 4 ust. 12 w wysokosci 0,2% wartosci brutto przedmiotu umowy posiadajacego wady,
za kazdy dzien opoznienia;

9) opdznienia w dostawie, 0 ktérej mowa w § 4 ust. 16 i/lub § 4 ust. 20 w wysokosci 0,2%
wartosci brutto przedmiotu umowy, ktory nie zostat dostarczony w terminie, za kazdy dzien
opdznienia;

10) op6znienia W zapewnieniu wykonywania badan w sytuacji okreslonej w § 4 ust. 19,
w tym opéznienia w transporcie probek do badan i/lub wynikow badan do Zamawiajacego,
w wysokosci 35,00 zt brutto za kazda probke, za kazdy dzien opdznienia;

11) powierzenia wykonywania badan jednostce nie bgdacej jednostka publicznej stuzby krwi
i/lub nieposiadajacej akredytacji Ministerstwa Zdrowia i/lub nieposiadajacej aktualnego
Certyfikatu GMP w wysokosci 2 000,00 zt, za kazdy stwierdzony przypadek;

12) op6znienia w usunigciu zgtoszonych awarii stwierdzonych w okresie gwarancji w terminie
okreslonym w § 5 ust. 6 i/lub opdznienia w dostarczeniu urzadzenia zastepczego, braku
zapewnienia automatycznej transmisji danych w terminie okre§lonym w ust. 7 i/lub
opdznienia W wymianie aparatury na fabrycznie nowa w terminie okreslonym w ust. 8 w
wysokosci 0,02% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, odpowiednio za kazda
rozpoczeta godzing opdznienia liczonego od momentu telefonicznego zgloszenia awarii lub
kazdy rozpoczety dzieh opdznienia liczonego od dnia wyznaczonego na dostawe urzadzenia
zastepczego i/lub dostawe fabrycznie nowej aparatury;

13) opdéznienia w dostawie, o ktorej mowa w § 5 ust. 9 w wysokosci 0,2% wartosci brutto
przedmiotu umowy, ktory nie zostat dostarczony w terminie, za kazdy dzieh opdznienia;

14) op6znienia w wymianie aparatury na fabrycznie nowa w terminie okreslonym w § 5 ust. 10
w wysokosci 0,02% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy rozpoczety
dzien op6znienia liczonego od dnia wyznaczonego na dostawe fabrycznie nowej aparatury;

15) opéznienia  w przeprowadzaniu przegladu technicznego i/lub kwalifikacji/walidacji
instalacyjnej i/lub walidacji i rewalidacji aparatury i/lub mechanizmu zapewniajacego
automatyczng transmisj¢ danych zgodnie z § 5 ust. 12 w wysokosci 0,02% wynagrodzenia
brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy dziefn opdznienia;

16) opdznienia W dostarczaniu i/lub instalowaniu aktualizacji oprogramowania zgodnie z § 5
ust. 14 w wysokosci 0,005% wynagrodzenia brutto wskazanego w § 6 ust. 1, za kazdy dzien
opOznienia;

17) opéznienia w dostawie, o ktorej mowa w § 7 ust. 3 w wysokosci 0,2% wartosci brutto
przedmiotu umowy, ktory nie zostat dostarczony w terminie, za kazdy dzien opdznienia.

2. Wymagalnos$¢ zaptaty kary nastgpuje w terminie 7 dni od daty dorgczenia Wykonawcy dokumentu
okreslajacego Wwierzytelnos¢. Niezaplacenie kary w terminie, upowaznia Zamawiajacego
do potracenia jej z faktury.

3. W przypadku, gdy szkoda z tytutu niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy przekroczy
kwote kar umownych, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dochodzenia roszczen
uzupetniajacych.

* uzupelni¢ odpowiednio do wymogow, za ktore przyznano ofercie punkty w poszczegolnych kryteriach

** jezeli dotyczy

§9.
1. Zamawiajacemu przystuguje prawo odstapienia od umowy w przypadku:

1) zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujgcej, ze wykonanie umowy nie lezy
w interesie publicznym, czego nie mozna bylo przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy.
Odstapienie od umowy w tym wypadku moze nastapi¢ w terminie 30 dni od powzigcia
wiadomosci o tych okolicznosciach;

2) ogtoszenia likwidacji Wykonawcy (za wyjatkiem likwidacji przeprowadzonej w celu
przeksztatcenia 1ub restrukturyzacji);
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3) wydania nakazu zajecia istotnej czesci majatku Wykonawcy, majacej wplyw na realizacje
przedmiotu niniejszej umowy.

Zamawiajacy zastrzega Sobie prawo rozwigzania umowy ze skutkiem natychmiastowym przy

wystgpieniu nastepujacych okolicznosci:

1) jednorazowego razacego opoOznienia W realizacji dostawy, o ktorej mowa w § 2 ust. 1,
rozumianej jako okres przekraczajacy 7 dni kalendarzowych od uptywu terminu wskazanego
na dostawe;

2) trzykrotnego opo6znienia W realizacji dostaw w terminie okreslonym w § 2 ust. 2;

3) dostarczeniu przedmiotu umowy niezgodnego z wymogami okreslonymi w § 3;

4) trzykrotnej uzasadnionej reklamacji jako$ci przedmiotu umowy;

5) trzykrotnego opdznienia W usuwaniu zgtoszonych awarii aparatury;

6) braku wymiany aparatury na fabrycznie nowa w przypadku nieusunigecia awarii w terminie
okreslonym w § 5 ust. 8 lub w przypadku wystapienia innych okolicznosci, o ktorych mowa
w § 5 ust. 10;

7) gdy aparatura nie przejdzie pozytywnie kwalifikacji instalacyjnej i/lub operacyjnej;

8) gdy dostarczona aparatura wraz oprogramowaniem nie zapewniaja przeprowadzenia procedury
automatycznego transferu danych do systemu informatycznego IBS32 dziatajacego
u Zamawiajacego;

9) innego rodzaju razacego nienalezytego wykonania lub niewykonania umowy, czynigcego
dalsze jej kontynuowanie bezprzedmiotowym.

Zamawiajacy moze rozwigza¢ umowe, jezeli Wykonawca w chwili zawarcia umowy podlegat

wykluczeniu z postgpowania na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy Pzp.

Odstgpienie od umowy/rozwigzanie umowy powinno nastapi¢ w formie pisemnej pod rygorem

niewaznosci takiego oswiadczenia i powinno zawiera¢ uzasadnienie z podaniem podstaw

prawnych i faktycznych odstgpienia/rozwigzania.

W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1-3, Wykonawca moze zada¢ wylacznie wynagrodzenia

naleznego z tytutu wykonania czg¢$ci umowy.

§ 10.

Strony dopuszczajg zmiany postanowien umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej

dokonano wyboru Wykonawcy, w sytuacji obiektywnej konieczno$ci wprowadzenia zmiany,

zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Pzp, w nizej przedstawionym zakresie, z zastrzezeniem art. 140

ust. 11 3 ww. ustawy:

1) zmiany terminu, o ktorym mowa w § 2 ust. 1 (tj. pierwszej dostawy) w przypadku
okoliczno$ci, za ktore odpowiedzialnos¢ ponosi Zamawiajacy, W SzCzegdlnosci bedacych
nastepstwem nieudostepnienia pomieszczenia, w ktorym aparatura ma zosta¢ zainstalowana,
0 okres trwania przyczyn z powodu ktorych bedzie zagrozone dotrzymanie terminu dostawy
aparatury;

2) zmiany nazwy wlasnej przedmiotu umowy (0dczynnikow, materiatow zuzywalnych,
kalibracyjnych, kontrolnych i innego niezbgdnego asortymentu) — zmiana ta moze by¢
zwigzana Z Ulepszeniem sktadu jakosciowego produktu lub podyktowana zmiang procesu
technologicznego produkcji pod warunkiem, Ze zmiana ta nie bedzie powodowata jego
pogorszenia jakosciowego, a Wyrdb bedzie spetnial wszelkie wymagania diagnostyczne,
wymagania prawne i jakosciowe okreslone przez Zamawiajagcego W Specyfikacji Istotnych
Warunkéw Zamoéwienia,;

3) zmiany nazwy wtasnej przedmiotu umowy (aparatury) — w przypadkach zaprzestania produkcji
przez producenta oferowanych przez Wykonawce aparatury lub jej elementow,
jesli Wykonawca pomimo dotozenia nalezytej staranno$ci nie mogt uzyskacé takiej informacji
do chwili zawarcia umowy. W takim wypadku, Wykonawca musi zaoferowa¢ w zamian
aparatur¢ o nie nizszych parametrach technicznych i funkcjonalnosci, kompatybilnych
z zaoferowanymi w ofercie odczynnikami, materiatami zuzywalnymi, Kkalibracyjnymi,
kontrolnymi i pozostalym niezbednym asortymentem, speiniajaca wszystkie wymagania
okreslone przez Zamawiajacego w Specyfikacji Istotnych Warunkoéw Zamoéwienia;

4) zmiany asortymentu bedacego przedmiotem umowy, ktora nie wynikta po stronie
Zamawiajacego, m.in. W przypadku zmiany przepisow obowigzujacych w polskim
krwiodawstwie lub zmiany wykonywanych procedur medycznych;
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5) mozliwosci dostawy przedmiotu umowy nowszej generacji na skutek postgpu i rozwoju
technologii medycznych przy niezmienionej cenie przetargoweyj;

6) mozliwos¢ wprowadzenia dodatkowych testow, aparatury, akcesoriow i mMmateriatow
zuzywalnych produktem zmodyfikowanym/udoskonalonym/nowszej generacji w przypadku,
gdy w okresie obowigzywania umowy, taki produkt zostanie wprowadzony do obrotu
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem zachowania minimalnych wymagan
diagnostycznych, prawnych i jakosciowych okre§lonych przez Zamawiajacego z SIWZ
przy niezmienionej cenie przetargowej;

7) zmiany cen — w nastepujacych przypadkach:

a) zmiany wynikajacej ze zmiany w prawie wlasciwym dla podatkow i cet, ktore podwyzsza
lub obnizg ceng przedmiotu zaméwienia, co w zaleznosci 0d rodzaju zmian jakie beda miaty
miejsce, bedzie skutkowato obnizeniem lub podwyzszeniem ceny jednostkowej brutto
przedmiotu zamoéwienia

b) zmiany na korzy$s¢ Zamawiajacego na skutek udzielonych rabatow, promocji,
przy zachowaniu ilo$ci przedmiotu umowy okreslonej w § 1 ust. 1;

8) zmiany wynagrodzenia Wykonawcy — po uplywie 12 miesiecy realizacji umowy, dopuszcza
si¢ zmiang wynagrodzenia Wykonawcy (o ile Wykonawca wykaze, ze zmiany te maja wptyw
na koszty wykonania przez niego zamowienia) w przypadku zmiany:

a) wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace ustalonego na podstawie art. 2 ust. 3-5
ustawy z dn. 10.10.2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace — wynagrodzenie
Wykonawcy ulegnie zmianie o kwote odpowiadajaca wzrostowi kosztu Wykonawcy
w zwigzku ze zwickszeniem wysokosci wynagrodzen pracownikow wykonujacych
przedmiot umowy do wysokosci aktualnie obowigzujacego minimalnego wynagrodzenia
za prace, z uwzglednieniem wszystkich obciazen publicznoprawnych od kwoty wzrostu
minimalnego wynagrodzenia. Kwota odpowiadajaca wzrostowi kosztu Wykonawcy bedzie
odnosi¢ si¢ wylacznie do czesci wynagrodzenia pracownikow wykonujgcych przedmiot
umowy, o ktorych mowa w zdaniu poprzedzajacym, odpowiadajacej zakresowi, w jakim
wykonuja oni prace bezposrednio zwigzane z realizacja umowy,

b) zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu
lub wysokosci stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne — wynagrodzenie
Wykonawcy ulegnie zmianie o kwote odpowiadajacg zmianie kosztu Wykonawcy
ponoszonego W zwiagzku z wyptata wynagrodzenia pracownikow wykonujacych przedmiot
umowy. Kwota odpowiadajgca zmianie kosztu Wykonawcy bedzie odnosi¢ sie wylacznie
do czesci wynagrodzenia pracownikow wykonujacych przedmiot umowy, o ktorych mowa
w  zdaniu poprzedzajqcyrn odpowiadajacej zakresowi, w jakim wykonuja oni prace
bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy,

c) zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktorych
mowa w ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych,
jezeli zmiany te bedg miaty wptyw na koszty wykonania zamowienia przez Wykonawce.
Zmiana wysokosci wynagrodzenia w przypadku zaistnienia przedmiotowej przestanki
obejmowac¢ bedzie wytacznie czg$¢ wynagrodzenia naleznego Wykonawcy, w odniesieniu
do ktorej nastgpita zmiana wysoko$ci kosztow wykonania umowy przez Wykonawce
W zwigzku z wejsciem w zycie przepisdw zmieniajagcych zasady gromadzenia i wysokosci
wptat do pracowniczych planéw kapitatowych;

9) zmiany danych Wykonawcy (np.: zmiana siedziby, adresu, nazwy).

Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez mozliwo$¢ zmiany, z zastrzezeniem art. 140 ust. 1 i 3

ustawy Prawo zamowien publicznych, w przypadku:

1) zmiany w obowiazujacych przepisach prawa majacej wptyw na przedmiot i warunki umowy
oraz zmiany sytuacji prawnej lub faktycznej Wykonawcy i/lub Zamawiajacego skutkujgcej
brakiem mozliwosci realizacji przedmiotu umowy;

2) powstania nadzwyczajnych okolicznosci bedacych ,sita wyzsza” skutkujacych brakiem
mozliwosci realizacji przedmiotu umowy lub grozacych razaca strata, ktorych Strony
nie przewidziaty przy zawarciu umowy; jako ,sile wyzszg” rozumie si¢ wydarzenia
i okolicznosci nadzwyczajne, nieprzewidywalne, niezalezne od woli i intencji ktorejkolwiek
ze Stron umowy;

3) powstania nadzwyczajnych okolicznosci nie bedacych ,,sitg wyzszg”, grozacych razaca Strata,
ktorych Strony nie przewidziaty przy zawarciu umowy.
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3. Wyzej wymienione zmiany moga by¢ dokonane na wniosek Zamawiajacego lub Wykonawcy
i za zgoda obu Stron, w formie aneksu, wprowadzone do umowy.

§11.
1. Wykonawca wniost zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy w  wysokosci 5%
wynagrodzenia umownego brutto okreslonego w § 6 ust. 1, w wysokosci: ............ z1 (stownie:

.................. ztotych), w formie ........................

2. Zabezpieczenie nalezytego wykonania umowy shuzy pokryC|u roszczen z tytulu niewykonania
lub nienalezytego wykonania umowy.

3. Zwrot wniesionego zabezpieczenia nastgpi w terminie 30 dni od dnia wykonania zamoéwienia
1 uznania go przez Zamawiajacego za nalezycie wykonane.

§12.

1. Wykonawca oswiadcza, iz przedmiot zamowienia wykonywaé bedzie przy pomocy
podwykonawcow, zgodnie z zakresem rzeczowym wyszczegélnionym w Zalaczniku nr 2
do umowy*,

2. Wykonawca zobowigzany jest do pisemnego zgloszenia Zamawiajgcemu podwykonawcow,
ktérzy na rzecz Wykonawcy $wiadczy¢ bedg prace zwigzane z realizacja przedmiotu umowy
oraz podania firm podwykonawcow.

3. Umowa pomi¢dzy Wykonawca a podwykonawcag powinna by¢ zawarta w formie pisemnej
pod rygorem niewaznoSci.

4. Wykonawca zobowigzany jest do dokonania we wilasnym zakresie zaptaty wynagrodzenia
naleznego podwykonawcy z zachowaniem terminu ptatnosci okreslonego w umowie
z podwykonawcg, jednak nie dtuzszym niz 30 dni.

5. Wykonawca ponosi wobec Zamawiajgcego i 0sob trzecich pelng odpowiedzialno$¢ za prace, ktore
wykonuje przy pomocy podwykonawcow.

6. Wykonawca zobowigzuje si¢ zwolni¢c Zamawiajacego z wszelkich roszczen jakie mogg
by¢ podnoszone przez podwykonawcow wzgledem Zamawiajgcego w zwigzku z niniejszg umowa
i naprawi wszelkie szkody, jakie Zamawiajgcy ponidst lub moze ponies¢ z tego tytutu.

7. Wykonawca, w szczegélnosci, pokryje wszelkie wydatki i Kkoszty poniesione przez
Zamawiajagcego w zwigzku z ochrong przed takimi roszczeniami lub w zwigzku

z ich zaspokojeniem — bez wzgledu na ich wysokos¢.
* jezeli dotyczy

§ 13.*

W stosunkach pomiedzy Zamawiajacym a Wykonawcg na tle realizacji przedmiotu umowy wspdlnie

(konsorcjum, spotka cywilna) obowiazujg zasady:

1) solidarnej odpowiedzialnosci Wykonawcow (uczestnikow konsorcjum, spotki) za catosé
podjetych w ramach przedmiotu zamowienia zobowigzan wynikajacych z niniejszej umowy,
niezaleznie od procentowego lub rzeczowego udziatu kazdego z nich w realizacji przedmiotu
zamowienia,

2) reprezentacji jednego z Wykonawcow (uczestnikow konsorcjum, wspolnikow spotki — lidera)
ze skutkiem dla pozostatych, rozumianej jako wytaczne uprawnienie i obowigzek do sktadania

i przyjmowania dokumentow i o$wiadczen powstatych na tle realizacji niniejszej umowy.
* jezeli dotyczy

§ 14.

1. Ze strony Wykonawcy osobg odpowiedzialng za przebieg realizacji umowy jest .........., tel. ..........

2. Ze strony Zamawiajacego osoba odpowiedzialng za przebieg realizacji umowy jest ...... el
§ 15.

1. Wykonawca przyjmuje odpowiedzialnos¢ cywilna za wszelkie spowodowane przez siebie szkody
osobiste i majatkowe wobec oséb trzecich, ktore moga powstaé w zwiazku z wykonywaniem
niniejszej umowy.
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Wykonawca zobowiazuje si¢ do zachowania w poufnosci wszelkich dotyczacych Zamawiajacego

danych i informacji uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem niniejszej umowy, bez wzgledu

Na sposob i forme ich przekazania.

Obowiazku zachowania poufnosci nie stosuje si¢ do danych i informacji:

1) dostepnych publicznie,

2) otrzymanych przez Wykonawcg, zgodnie z przepisami prawa powszechnie obowiazujacego,
od osoby trzeciej bez obowigzku zachowania poufnosci,

3) ktore w momencie ich przekazania przez Zamawiajacego byly juz znane Wykonawcy
bez obowigzku zachowania poufnosci,

4) w stosunku do ktorych Wykonawca uzyskat pisemng zgod¢ Zamawiajacego na ich ujawnienie.

Wykonawca o$wiadcza, ze znany jest mu fakt, iz tre$¢ niniejszej umowy, & W Szczegdlnosci

przedmiot umowy i wysoko$¢ wynagrodzenia, stanowia informacj¢ publiczng w rozumieniu art. 1

ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2019 r.,

poz. 1429 t..), ktora podlega udostepnieniu w trybie przedmiotowej ustawy, z zastrzezeniem

informacji stanowigcych tajemnice¢ przedsiebiorstwa.

Wykonawca wyraza zgod¢ na udostepnienie w trybie ustawy, o ktorej mowa w ust. 3, zawartych

W niniejszej umowie danych go dotyczacych, w zakresie obejmujacym imiona i nazwiska osob

realizujgcych przedmiot zaméowienia.

§ 16.

Realizacja niniejszej umowy nie wigze si¢ z powierzeniem Wykonawcy przetwarzania danych
osobowych, ktorych administratorem jest RCKiK w Biatymstoku.

§ 17.

1. Umowa obowigzuje przez okres 48 miesiecy od dnia zawarcia umowy, tj. do dnia .......................

2. Umowa przestaje obow1qzywac przed terminem okre$lonym w ust. 1, w przypadku Wykonanla
badan dla zaméowionej liczby donacji okreslonej w § 1 ust.1.

§ 18.

2. Wszelkie dyskusje, kontrowersje lub réznice w interpretacji, ktore moga wynikna¢ z umowy,
Strony sktonne sg prowadzié¢ i rozwigzywac na zasadach wzajemnego zrozumienia.

3. Wszelkie kwestie sporne nie mogace znalez¢ rozwigzania na drodze polubownej, zostang poddane
do rozstrzygnigcia wlasciwym rzeczowo sagdom powszechnym w Biatymstoku.

§ 19.

1. Umowa podlega ustawom: Prawo zamowien publicznych, o wyrobach medycznych oraz Kodeks
cywilny.

2. Wszelkie uzgodnienia dotyczace przedmiotu umowy zawarte sa w niniejszej umowie.
Jakiekolwiek inne uzgodnienia bedg wazne jedynie wowczas, gdy okreslone zostang w formie
pisemnej i podpisane przez obie Strony.

3. Umowa zostala zawarta w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, po jednym egzemplarzu
dla kazdej ze Stron.
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Zalacznik nr 1

do Umowy nr

z dnia

Znak postepowania: ZP/PN-22/20

Szczegolowa specyfikacja asortymentowo — cenowa
przedmiotu umowy

3. Specyfikacja cenowa:

1) odczynniki, materialy zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne i inny niezbedny asortyment:

Cena
Tlos¢é Jed nr:):tttlgowa Wartosc¢ brutto
opakowan n za odczynniki, materialy
niezbedna 220 LG zuzywalne, kalibracyjne
do it Gu; SEL kontrc’>lne iinny ’
. - materialow podatku .
L.p. Przedmiotu umowy wyk'onf':lnla. suzywalnych, VAT asortyment, mengdne
e | lbracyieh, |06 | oo
. ontrolnyc , .
doreell | oo b onacl
' asortymentu
(wzb
5= (2 x 3) + kwota podatku
1 2 3 4 (2x3) VAT P
NaZWE: ..o
1 ProdUCENt: ... et
T NrKatalogowy: ...
Nazwanafakturze: ..............c.ococoiiiiiii
NAZWA: ..o
2 PrOdUCENT: ... e
"I Nrkatalogowy: ...
Nazwanafakturze: ..........ocooviiiiiiiiiiiieieeein
NaZWA: .«
ProdUCENT: ...t
Nr Katalogowy: ..o
Nazwanafakturze: ...................cccciiiii i

Laczna wartos$¢ brutto (w zI) odczynnikow, materialow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych i innego
niezbednego asortymentu:

2) dzierzawa kompletu automatycznej aparatury wraz z wyposazeniem i oprogramowaniem
niezbednym do automatycznego wykonywania badan za pomocg wyrobéw zaoferowanych
w pkt 1):
Cena netto Stawka Wartt_)éc' brutto
_ Tlosé Za miesieczng podatku 48-miesiecznej
L.p. Przedmiot umowy (W szt) dzierzawe VAT dzierzawy
: aparatury (%) aparatury
(w zbh) (w zb)
» 1 : : | SR
Nazwa aparatury: .........ccooviiiiiiiiiienns
1. Producent: .........oooiiiiiii
Nazwa na fakturze: ......................cc
Nazwa aparatury: .............coeeeevneineinienainnn.
Producent: ........coooiiiii
Nazwa na fakturze: ..........................0.

Laczna warto$¢ brutto za dzierzawe aparatury (w zl):
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Wartos¢ ewidencyjno-ksiegowa:

Znak postepowania: ZP/PN-22/20

Stawka
Przedmiot umo Tlos¢ Cena jednostkowa podatku Warto$¢ brutto
Wy (W szt)) netto (w z1) VAT (w )
(%)
1 2 3 4 5 = (2 x 3) + kwota podatku VAT
NaZWE: ..o
NaZWA: ..o

3) cena badania jednej (1) donacji w kierunku wykrycia RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV wynosi:

.................... zl brutto

4) calkowita warto$¢ dostaw odczynnikow, materialow zuzywalnych, kalibracyjnych, kontrolnych
i innego asortymentu niezbednych do wykonania wnioskowanej liczby donacji oraz wartosé
48-miesiecznej dzierzawy kompletu automatycznej aparatury /suma wartosci kolumny 5 tabeli
pkt 1) oraz kolumny 5 tabeli pkt 2)/ wynosi brutto: .................. 7, warto$¢ netto: ............ zk

* catkowita wartos¢ umowy otrzymana w wyniku przemnozenia ceny okreslonej w pkt 3) przez wskazang w § 1
ust. 1 Umowy liczbe donacji; ww. catkowita wartosé umowy winna byé réwna wartosci brutto okreslonej w pkt 4)

4. Specyfikacja przedmiotowa:

Charakterystyka
Lp. Wymagania minimalne Zamawiajacego proponowanego przez Uwagi
Wykonawce produktu
3.
4.
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