NR SPRAWY 06/P/2013

SPECYFIKACJA
ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa we Wroclawiu
ul. Czerwonego Krzyza 5/9

zwane dalej ,,Zamawiajacym” zaprasza do udziatu w postgpowaniu prowadzonym w trybie przetargu
nieograniczonego powyzej 130 000 EURO, pn.: ,,Dostawa zestawow do produkcji ubogoleukocytarnego
zlewanego koncentratu krwinek plytkowych oraz zestawow do pobierania i preparatyki krwi pelnej,
w celu uzyskania koncowych skladnikéw : FFP, ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek
czerwonych, kozuszka leukocytarno- plytkowego wraz z dzierzawg niezbednego wieloprogramowego
urzadzenia- 2 szt. do obshugi w/w dwdch rodzajow zestawow, w okresie 36 miesiecy” .

zgodnie z wymaganiami okreslonymi w niniejszej Specyfikacji Istotnych Warunkéow Zamowienia, zwanej
dalej ,,SIWZ”.

Do udzielenia przedmiotowego zamowienia stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — prawo
zamowien publicznych (tekst jednolity - Dz. U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759, ze zm.) zwanej dalej ,,Ustawa”
oraz w sprawach nieuregulowanych ustawa, przepisy ustawy — kodeks cywilny.

Postgpowanie, ktorego dotyczy niniejszy dokument oznaczone jest znakiem: 06/P/2013
Wykonawcy we wszystkich kontaktach winni powolywac¢ si¢ na ten znak.

Informacje na temat przetargu znajduja si¢ na stronie www.rckik.wroclaw.pl/

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czgSciowych.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

Zamawiajacy przewiduje udzielenie zamowienia uzupelniajacego, o ktorym mowa w art. 67 ust 1 pkt
7 ustawy P.z.p. w zakresie dostawy zestawow bedacych przedmiotem zaméwienia, jezeli calo$é
dostawy w/w zestawéw do dzierzawionych urzadzen ulegnie wyczerpaniu przed uplywem 36
miesigcy. Warunki ewentualnych zaméwien uzupeklniajacych , o ktérych mowa powyzej nie mogg by¢
gorsze dla Zamawiajacego niz warunki zaproponowane w umowie podstawowej.

I. PRZEDMIOT ZAMOWIENIA
1.Przedmiotem zamdwienia jest: dostawa zestawow do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego
koncentratu krwinek plytkowych w ilosci 18.000 szt. oraz dostawa zestawéw do pobierania i
preparatyki krwi pelnej w ilosci 12.000 szt. , w celu uzyskania koncowych sktadnikow : FFP,
ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych, kozuszka leukocytarno- plytkowego wraz z
dzierzawa niezb¢dnego wieloprogramowego urzadzenia w ilo$ci sztuk 2 do obstlugi w/w dwéch
rodzajow zestawow w okresie 36 miesigcy.
2. Przedmiot zamowienia wg CPV — 33141613-0 (pojemniki na krew),
- 33190000-8 (r6zne urzadzenia i produkty medyczne)
3. Szczegdélowy opis przedmiotu zamodwienia:
3.1. Wymagania dotyczace warunkow otoczenia i pracy urzadzenia:
3.1.1. Warunki otoczenia:
3.1.2. Zestawy:
e Temperatura przechowywania i transportu pojemnikow :
- Zestaw jednorazowego uzytku do przygotowania ubogoleukocytarnego zlewanego KKP:

od 0°C do +35°C

- Zestaw jednorazowego uzytku do pobierania i preparatyki krwi pelnej (pojemniki
poczworne; roztwdr wzbogacajacy, z filtrem antyleukocytarnym in — line dla KKCz):
od +1°C do +25°C
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3.1.3. Urzadzenia:

e Temperatura otoczenia: do +30°C
¢  Poziom hatasu <62 dB

3.2 Dostepne media iich parametry:

® Zasilanie elektryczne: trojfazowe

® Podtoze, miejsce instalacji: urzadzenia nalezy stabilnie ustawi¢ w odpowiednim miejscu i
wypoziomowaé

® Sie¢ komputerowa: program do rejestracji i archiwizacji danych procesu

3.3. Wymagania:
Tabela nr 1

Lp.
Wymagania Zamawiajacego
L Zestaw jednorazowego uzytku do produkcji
ubogoleukocytarnego zlewanego KKP
1. Produkcja ubogoleukocytarnych zlewanych koncentratéw krwinek

plytkowych w jednym procesie w kazdym z dwoch urzadzen, pula
do 5 kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych

2. | Do procesu pulowania i izolacji krwinek plytkowych musza by¢
zastosowane sterylne zestawy jednorazowego uzytku z
wbudowanym filtrem do usuwania krwinek biatych

3. Kazdy zestaw musi mie¢ zintegrowany pojemnik do sterylnego
pobierania probki do badan
4. Kazde z dwoch urzadzen musi umozliwiac¢ izolacje¢ krwinek metoda

wirowania przy mozliwo$ci wyboru takich parametrow (temp.,
czas, sita wirowania, rozpgdzanie, hamowanie), aby sktadnik
koncowy ubogoleukocytarny zlewany KKP byl wykonany
wylacznie w jednym procesie i spelnial ponizsze wymogi:

a) liczba ptytek nie mniej niz 0,6x10'" na jednostke

b) objetosci powyzej 40 ml na 0,6 x 10" 'ptytek krwi

¢) liczba leukocytow ponizej 1x10° na pojemnik
5. | Pojemnik do przechowywania ubogoleukocytarnego zlewanego
KKP musi by¢ o pojemnosci nie mniej niz 1000 ml i wykonany z
odpowiedniej folii do ,,pieciodniowego przechowywania plytek” z
mozliwoscig ,,siedmiodniowego przechowywania ptytek”

6. | W czasie preparatyki struktura pojemnika nie powinna ulegac
odksztatceniu
7. Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe

rolowanie i skuteczne wykonywanie zgrzewow na zgrzewarkach
réznego typu

8. | Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane
etykiety, ktoére nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w
czasie preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza powinna
mie¢ wymiary umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety
glownej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm, zgodnej z
wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard oznakowania
krwi i jej sktadnikow)

9. | Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe
odpowiadajace wymogom standardu EAN - 128,

10. | Etykiety musza réwniez zawierac :
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e Nazwg firmy i nazweg pojemnika (pojemnos¢),

e Informacj¢ o przeznaczeniu pojemnika oraz rodzaju ptynu
konserwujacego i RW,

e Numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowe;j i
kodu kreskowego,

11.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami pod warunkiem
dotaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest
znaczenie piktogramow.

12.

Wymagana instrukcja obstugi w jezyku polskim

13.

Do kazdej nowej serii dostawca dotacza indywidualny certyfikat
kontroli jakosci

14.

Na opakowaniu pojemnikéw powinny znajdowac si¢ informacje
dotyczace wazno$ci zestawow

15.

Na kartonach powinny znajdowaé si¢ informacje dotyczace
warunkow przechowywania i transportu

16.

Temperatura przechowywania i transportu pojemnikow od 0 do +35
stopni Celsjusza

17.

W wyniku zlej jakosci skladnika krwi powstatej na skutek
wadliwego pojemnika lub ztej sterylizacji (hemoliza, nie jatlowos¢,
zmiana zabarwienia plyndéw, przerwanie ciaglosci uktadu
zamknigtego, aktywacja plytek i ztej jakosci KKP wykonane na
bazie kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych w poréownaniu do
wczesniej  zwalidowanych  procesow  produkcyjnych itp.)
wykonawca zostanie obciazony kosztami wyprodukowania danego
sktadnika krwi oraz kosztami zakupu danego sktadnika krwi w
innym centrum krwiodawstwa

18.

Zamawiajacy ma prawo odstagpi¢ od umowy w przypadku
uzyskanych ztych parametréw kontroli jakosci w uzyskanych
sktadnikach krwi., jezeli wigcej niz 10% kontrolowanych
sktadnikow krwi w skali jednego miesiaca odbiega od
obowiazujacych  norm zawartych w Medycznych zasadach
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania,
obowiqzujqcego w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi pod redakcjq Magdaleny Letowskiej, Wyd. 1, Warszawa 2011

19.

W przypadku unowoczesnienia technologii istnieje mozliwosé
zmiany przedmiotu zamowienia na typ nowoczesniejszy

20.

Wykonawca gwarantuje, iz termin waznos$ci zestawow — nie bedzie
krotszy niz 12 miesigce od daty dostawy

II.

Zestaw jednorazowego uzytku do pobierania i preparatyki krwi
pelnej (pojemniki poczworne; roztwér wzbogacajacy,
z filtrem antyleukocytarnym in — line dla KKCz)

21.

Kazde z dwoch urzadzen musi umozliwia¢ produkcje jednostek
krwi pelnej metoda wirowania przy mozliwosci wyboru takich
parametrow (temp., czas, sita wirowania, rozpgdzanie, hamowanie),
aby powstate sktadniki koncowe tj. ubogoleukocytarne KKCZ,
kozuszki leukocytarno-ptytkowe 1 FFP byly wykonane wyltacznie
w jednym automatycznym procesie bez konieczno$ci wykonywania
czynno$ci manualnych z wyjatkiem ubogoleukocytarnego KKCz i
spetniaty ponizsze wymogi:

dla ubogoleukocytarnego KKCZ
a) liczba leukocytow ponizej 1x10° na jednostke

b) Hb >40 g/jednostke

c) Ht0,50-0,70
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dla FFP
a) liczba leukocytow ponizej <0,1 x 10°/1

b) krwinki ptytkowe <50 x 10°/1

c) erytrocyty <6,0 x 10°/1

22.

Materiat, z ktérego wykonany jest pojemnik glowny i pojemniki
transferowe musi by¢ przejrzysty, umozliwia¢ wizualna oceng
plynu znajdujacego si¢ w pojemniku (w szczegolnosci wykrycie
zmgtnien)

23.

Pojemniki i dreny zestawu nie moga by¢ sprasowane. Po otwarciu
opakowania pojemniki i dreny powinny da¢ si¢ swobodne roztozy¢.

24.

Kazdy pojedynczy zestaw do pobierania musi by¢ zamknigty w
indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym, zapewniajacym
zachowanie jatowosci i apirogennos$ci pojemnikdéw oraz
odpowiednie warunki przechowywania (wilgotno$¢). Opakowanie
powinno da¢ si¢ tatwo otworzy¢ bez uzywania ostrych narzedzi

25.

Zestaw pojemnikow musi sig¢ sktada¢ z pojemnika macierzystego
do pobierania od dawcy krwi w ilo$ci 450 ml £+ 10% (zbyt mata
objetos¢ nominalna pojemnika do pobierania krwi powoduje: zty
rozdziat) oraz z :pojemnika pustego — o objgtosci co najmniej 450
ml do przechowywania FFP i pojemnika o objgtosci co najmnie;j
450 ml dla KKCz z RW, filtr antyleukocytarny i pojemnika
odbiorczego dla ubogoleukocytarnego KKCz o objgtosci co
najmniej 450 ml, trwale i integralnie potaczonych drenami
zapewniajacymi kontrolowany, zamknigty, jalowy i apirogenny
system przeptywu migdzy pojemnikami.

26.

Wymagany jest filtr antyleukocytarny wbudowany

w zestaw do pobierania, przystosowany do usuwania krwinek
bialych z koncentratu krwinek czerwonych do wartosci ponizej 1 x
10° z jednoczesnym zachowaniem minimalizacji strat pozostatych
komoérkowych sktadnikéw krwi.

27.

W czasie preparatyki struktura pojemnika nie powinna ulegaé
odksztalceniu

28.

Pojemnik macierzysty powinien zawiera¢ ptyn konserwujacy CPD
- 1 wilosci

63 - 70 ml, przeznaczony do pobierania krwi w ilosci 450 ml £10
%.

29.

Dren czerpalny musi mie¢ dtugo$¢ min. 110 cm, zakonczony ostra
igla 16G.

30.

Konstrukcja igly musi gwarantowa¢ zapobieganie wycinaniu skory,
tkanki podskornej i zyly (np. ostrze $cigte w dwdch ptaszczyznach).

31.

Igta musi by¢ zabezpieczona zamknigta ostonka w taki sposob, aby
zdjecie ostonki z ostrza byto mozliwe i tatwe bez uzycia
jakichkolwiek narzedzi, jedynie po przerwaniu taczenia ostonki z
nasada igly, bez mozliwosci ponownego zamocowania ostonki na

igle.

32.

Zestaw powinien posiada¢ dodatkowa ostong zapewniajaca
zabezpieczenie igly po pobraniu (umozliwiajaca bezpieczne
usunigeie igly z ramienia dawcy) oraz jej nieodwracalne
zablokowanie po zakonczeniu donacji.

33.

W miejscu potaczenia igly z drenem czerpalnym powinien by¢
wygodny, zapobiegajacy §lizganiu si¢ palcow, uchwyt
umozliwiajacy dokonanie wkiucia do zyly.

34.

Od drenu czerpalnego na wysokos$ci 20-35 cm, liczac od igty,
powinien odchodzi¢ dren (odejscie musi gwarantowa¢ komfort
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wktucia), doprowadzajacy tzw. ,,Pierwsza Krew” do pojemniczka o
pojemnosci min. 30 ml. Na drenie tym powinien znajdowac sig
otwarty zacisk plastikowy pozwalajacy na natychmiastowe
przerwanie przeptywu krwi. Suchy dren czerpalny musi umozliwia¢
pobranie ,,pierwszej krwi” nierozcienczonej antykoagulantem.

35.

W miejscu polaczenia drenu czerpalnego prowadzacego krew od
igly idrenu czerpalnego prowadzacego krew do pojemnika
macierzystego powinien znajdowac sig¢ krociec z tatwo tamliwa
membrana.

36.

Ponizej, w odleglosci okoto 5 cm od w/w potaczenia na drenie
czerpalnym powinien znajdowac si¢ plastikowy zacisk pozwalajacy
na natychmiastowe przerwanie przeplywu krwi jedng reka.

37.

Pojemnik do pobierania tzw. ,,Pierwszej Krwi” powinien miec
uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczona igla,
zabezpieczong w sposob uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi,
umozliwiajacy pobranie probek krwi dla probowek systemu
zamknigtego aktualnie uzywanego w RCKiK.

38.

Srednica drenéw powinna mie¢ wymiary zapewniajace wzajemna
kompatybilno$¢ drenéw réznych pojemnikoéw i umozliwié ich
potaczenie w uktadzie otwartym i zamknigtym dla dostgpnych
systemoOw potaczen

39.

Dren taczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP
powinien mie¢ dlugo$¢ min. 30 cm i umozliwia¢ wykonanie 1
pilotki o zawarto$ci min. 1 ml

40.

Dodatkowy dren przy pojemniku na ubogoleukocytarny KKCz
musi by¢ oznaczony numerami w minimum 6 miejscach,
umozliwia¢ wykonanie min. 4 pilotek (kazda 10 cm dlugosci)

41.

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe
rolowanie i zadziatanie zaciskow wagomieszarek po pobraniu
pelej donacji, a takze skuteczne wykonywanie zgrzewow na
zgrzewarkach réznego typu.

42.

Pojemnik do przechowywania osocza powinien zapewniac
mozliwo$¢ zamrazania szokowego w temperaturze minimum - 60
°C 1 bezpiecznego przechowywania osocza w temperaturze ponizej
-25°C (do — 90° C) z zachowaniem elastycznosci i jatowosci
pojemnika.

43.

Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane etykiety,
ktore nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie
preparatyki i przechowywania. Etykieta robocza powinna mieé
wymiary umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety gtownej o
wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm, zgodnej z wymaganiami ISBT
128 (migdzynarodowy standard oznakowania krwi i jej sktadnikow)

44.

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe
odpowiadajace wymogom standardu EAN - 128,

45.

Etykiety musza rowniez zawierac :
e Nazwe firmy i nazwe pojemnika (pojemnos¢),
e Informacje o przeznaczeniu pojemnika oraz rodzaju ptynu
konserwujacego i RW,
e Numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i
kodu kreskowego

46.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami pod warunkiem
dotaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest
znaczenie piktogramow

47.

Wymagana instrukcja obstugi w jezyku polskim

48.

Do kazdej nowej serii dostawca dotacza indywidualny certyfikat
kontroli jakosci
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49.

Na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na
ubogoleukocytarny KKCz / RW, centralnie i na bocznych
krawedziach powinno znajdowaé si¢ podtuzne nacigcie materiatu
pojemnika, umozliwiajace zawieszanie pojemnikéw na haczykach
statywow transfuzyjnych

50.

Pojemniki transferowe powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty
zabezpieczone blong od wewnatrz oraz odpowiednia ochrong z
zewnatrz zapewniajaca jalowos¢, umozliwiajace tatwy dostgp do
podlaczenia zestawu do przetoczenia

51.

Temperatura przechowywania i transportu pojemnikéw od +1 do
+25 stopni Celsjusza

52.

Kazdy zestaw powinien by¢ indywidualnie zapakowany. W
kartonie zbiorczym nie powinno by¢ wigcej niz 10 zestawow.

53.

Na kartonach powinny znajdowaé¢ si¢ informacje dotyczace
warunkow przechowywania i transportu

54.

Na opakowaniu pojemnikéw powinny znajdowac si¢ informacje
dotyczace wazno$ci zestawow

55.

W wyniku zlej jakosci skladnika krwi powstatej na skutek
wadliwego pojemnika lub ztej sterylizacji (hemoliza, nie jatlowos¢,
zmiana zabarwienia plynoéw, przerwanie ciaglosci ukladu
zamknigtego, aktywacja plytek i zlej jakosci KKP wykonane na
bazie kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych w porownaniu do
wczesniej  zwalidowanych  procesow  produkcyjnych itp.)
wykonawca zostanie obciazony kosztami wyprodukowania danego
sktadnika krwi oraz kosztami zakupu danego sktadnika krwi w
innym centrum krwiodawstwa

56.

Zamawiajacy ma prawo odstagpi¢ od umowy w przypadku
uzyskanych ztych parametréw kontroli jakosci w uzyskanych
sktadnikach krwi, jezeli wigcej niz 10% kontrolowanych
sktadnikow krwi w skali jednego miesiaca odbiega od
obowiazujacych  norm zawartych w Medycznych zasadach
pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawania,
obowiqzujqcego w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi pod redakcjq Magdaleny Letowskiej, Wyd. 1, Warszawa 2011

57.

W przypadku unowocze$nienia technologii istnieje mozliwosé
zmiany przedmiotu zamowienia na typ nowoczesniejszy

58.

Wykonawca gwarantuje, iz termin waznos$ci zestawow — nie bedzie
krotszy niz 12 miesiace od daty dostawy

I11.

Dzierzawa dwéch wurzadzen wraz z akcesoriami do
automatycznej produkcji skladnikow krwi z w/w rodzajow
zestawow

59.

Kazde z dwoch urzadzen przystosowane do obshugi dwoch
rodzajow w/w zestawow.

60.

Mozliwos$¢ zaprogramowania min. 30 programow (temp., czas, sita
wirowania, rozpgdzanie, hamowanie), zabezpieczonych przed utrata
danych, w przypadku braku zasilania.

Wybor i zmiana programu przez uzytkownika bez koniecznos$ci
udziatlu serwisu.

61.

Wykonawca zapewni bezptatny serwis (robocizna; koszt
wymienianych czesci/podzespotow; koszty zuzytych materiatow
eksploatacyjnych- np. adaptery, rotor; dojazdy; koszty delegacji) w
okresie trwania umowy od daty podpisania protokotu odbioru
realizowany w siedzibie Zamawiajacego

62.

Bezplatna coroczna walidacja oraz przeglad techniczny urzadzen
wykonywany przez autoryzowany serwis (kazdorazowo po
naprawie lecz nie rzadziej niz raz w roku) w catym okresie trwania
umowy
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63. | Przeglady techniczne wedtug zalecen producenta lub
zamawiajacego oraz bezplatna aktualizacja oprogramowania wraz z
walidacja przez caty okres trwania umowy

64. | Zasilanie trojfazowe

65. | Mozliwos¢ wezesnego wykrycia 1 rejestr ewentualnych bltedow
podczas calego procesu produkcji

66. | Wykonawca dostarczy dokumenty potwierdzajace przyznanie
aparaturze znak CE

67. | Wykonawca zapewni urzadzenia do momentu wykorzystania
wszystkich zestawow przez okres co najmniej 36 miesigcy.

IV. | WYMAGANIA W STOSUNKU DO SPRZETU
KOMPUTEROWEGO

68. | Zestaw komputerowy wraz z niezbednym oprogramowaniem
umozliwiajacym transmisj¢ danych (objetos¢ ubogoleukocytarnego
KKP, FFP, kozuszka leukocytarno-ptytkowego, KKCz) do
systemu ,,Bank Krwi”*

69. | Pelne podtaczenie wraz z okablowaniem niezbgdne podczas
transmisji danych z urzadzen do komputera, przy czym kazde
urzadzenie powinno taczy¢ si¢ z komputerem bezposrednio

70. | Oprogramowanie powinno rejestrowac i archiwizowa¢ dane
procesu wirowania i separacji sktadnikow krwi, tworzy¢ dzienne
raporty z uwzglednieniem daty, godziny numeru urzadzenia, kodu
operatora

71. | Bezptatna aktualizacja oprogramowania wraz z walidacja przez
caly okres trwania umowy

V. | KWALIFIKACJA URZADZENIA DO UZYTKU

72. | Dokumentacja kwalifikacji urzadzenia: kwalifikacja instalacyjna,
operacyjna, procesowa, zgodnie z aktualnie obowiazujacymi
wymaganiami GMP

73. | Protokot walidacji oprogramowania do urzadzenia

74. | Certyfikaty przeszkolenia personelu podstawowego i tzw. trenera
mogacego szkoli¢ innych

* W sprawach technicznych dot. transmisji prosze kontaktowac sie z firmq Asseco Poland S.A — Biuro w
Katowicach, ul. Wita Stwosza 2 (Edyta Sosnowska-Potempa — tel. +48 32 604 4651, Wiktor Kope¢ —
tel. +48 508 016 967), tworcq systemu Bank Krwi.

Stosowane skroty:

CPD - roztwér antykoagulantu do pobierania krwi o sktadzie zgodnym z Farmakopea Europejska;
KKCz — koncentrat krwinek czerwonych;

KKP — koncentrat krwinek plytkowych;

RW — roztwor wzbogacajacy o sktadzie spetniajacym wymagania Farmakopei Europejskiej;

FFP — osocze $wiezo mrozone.

YVVYYVYY

3.4. Dokumentacja:
¢ instrukcja obstugi zastawow w polskiej wersji jezykowe;j
¢ Instrukcja obstugi, eksploatacji i konserwacji urzadzenia w jezyku polskim
® Do kazdej nowej serii dostawca dotacza indywidualny certyfikat kontroli jakosci
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3.5 Gwarancja:

e karta gwarancyjna urzadzenia— szczegdlowy opis gwarancji i wynikajace z niej przywileje
uzytkownika

e wykaz prac i konserwacji wykonywanych w ramach gwarancji urzadzenia

e stala opieka konsultanta technicznego dostepnego od godz.08:00 do godz. 20:00 od poniedziatku do
piatku

e termin waznoS$ci zestawow — nie bgdzie krotszy niz 12 miesiace od daty dostawy
Okres gwarancji min.36 miesigcy na urzadzenia. W przypadku wystapienia w okresie gwarancji
usterek lub uszkodzen, czas przyjazdu i ustalenia usterek lub uszkodzen nie moze przekracza¢ 24
godziny od momentu zgtoszenia. Czas niezbe¢dny do ich usunigcia nie moze przekraczac¢ 3 dni od
daty zgloszenia. Mozliwos¢ przedtuzenia umowy w zakresie dzierzawy max. o 12 miesi¢cy do czasu
wykorzystania zestawow.

e W wyjatkowych wypadkach czas naprawy wynosi 7 dni od daty zgloszenia. Na ten czas wykonawca
udostepni urzadzenie zastepcze o tych samych parametrach uzytkowych 1 zapewni na swoj koszt
przeglad i kwalifikacje¢ zast¢pczego urzadzenia.

3.6. Certyfikaty, protokoly sprawdzen:
o certyfikaty CE: Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe odpowiadajace
wymogom standardu EAN - 128.
e deklaracja zgodnos$ci
e $wiadectwa wzorcowania przyrzadow pomiarowych
® urzadzenia muszg posiada¢ §wiadectwo dopuszczenia do obrotu na terenie Polski

3.7. Oprogramowanie:
Dane o zainstalowanym oprogramowaniu:
e System rejestracji danych
e System automatycznej transmisji danych do Banku Krwi

3.8. Serwis i utrzymanie:
3.8.1. Dostawa i uruchomienie:
e  Wykonawca zapewni dostarczenie 2 urzadzen wraz z osprzgtem
¢ uruchomienie i zainstalowanie dodatkowych urzadzen i oprogramowania
¢ wykonanie udokumentowanej kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowej zgodnie
z aktualnie obowigzujacymi wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)
e przeprowadzenie walidacji oprogramowania do urzadzen
e podiaczenie do systemu ,,Bank Krwi” i zapewnienie prawidlowej transmisji danych

3.8.2. Serwis:
® wykonanie prac serwisowych u uzytkownika
e serwis dostepny w ciagu 24 godzin od zgloszenia awarii

3.8.3. Szkolenia:
e  przeszkolenie personelu podstawowego w zakresie obshugi, eksploatacji i konserwacji urzadzenia
oraz tzw. trenera mogacego szkoli¢ innych

4.Warunki platno$ci, termin i miejsce realizacji:
4.1. Warunki platnosci:

a) zakazdorazowa dostawe zestawow do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego koncentratu
krwinek ptytkowych w jednym procesie oraz zestawow do pobierania i preparatyki krwi petnej w
jednym procesie, wykonang zgodnie z umowa, wynosza 30 dni od daty dostawy i wystawienia
faktury VAT,

b) z tytulu czynszu dzierzawnego urzadzen w ilosci 2 szt. wraz z dodatkowym wyposazeniem —
30 dni liczac od ostatniego dnia miesiaca, ktorego platnos¢ dotyczy, na podstawie faktur VAT
dorgczonych Zamawiajacemu,

¢) platnosé¢ bedzie dokonywana przelewem na wskazane w fakturze konto Wykonawcy.
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4.2. Terminy dostaw:

4.2.1.dostawa dzierzawionych urzadzen w ilo$ci 2 sztuk wraz z dodatkowym wyposazeniem —

10 dni od dnia podpisania umowy, przy czym za dostawe rozumie sig:
a)dostarczenie 2 szt. w/w urzadzen, uruchomienie i zainstalowanie oprogramowania,
b)wykonanie bezptatnej udokumentowanej kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i
procesowej zgodnie z aktualnie obowigzujacymi wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP, aneks15),
c)przeszkolenie pracownikow Zamawiajacego w zakresie obstugi urzadzen,
d)podpisanie protokotu przekazania zawierajacego spetlnienie warunkow
z pkt a-c powyzej nie pozniej niz do 10 dni od dnia podpisania umowy,
e)podtaczenie do systemu ,, Bank Krwi” i zapewnienie prawidtowej transmisji danych;

4.2.2. dostawy:
- zestawow do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego koncentratu krwinek
plytkowych w jednym procesie realizowane begda sukcesywne 1 raz na miesiac, wg
sktadanych za posrednictwem faksu statych zamowien Zamawiajacego, w ciagu 14 dni od
daty zlozenia zamowienia, transportem Wykonawcy i na jego koszt;
- zestawow do pobierania i preparatyki krwi pelnej w jednym procesie realizowane
beda poczawszy po podiaczeniu urzadzen do obstugi w/w zestawow do systemu ,, Bank
Krwi” i zapewnieniu prawidlowej transmisji danych sukcesywne 1 raz na miesiac, wg
sktadanych za posrednictwem faksu statych zaméwien Zamawiajacego, w ciagu 14 dni od
daty zlozenia zamowienia, transportem Wykonawcy 1 na jego koszt;

4.3. Miejscem wykonania zamoOwienia jest:

Do obowiazkow Wykonawcy nalezy dostarczy¢ przedmiot zamdwienia, tj.:

— urzadzenia w ilosci 2 szt. wraz z dodatkowym wyposazeniem do wskazanego pomieszczenia
laboratoryjnego mieszczacego si¢ w siedzibie Zamawiajacego RCKiK we Wroctawiu od poniedziatku do
piatku w godz. 8.00 — 13.00 transportem zapewnionym przez Wykonawcg i na jego koszt;

- zestawy bedace przedmiotem zamowienia w 1 serii w jednej dostawie dla kazdego typu zestawow,
do wskazanego pomieszczenia magazynowego mieszczacego si¢ w siedzibie RCKiK we Wroctawiu, od
poniedziatku do piatku w godz. 7:00 — 13:00 transportem zapewnionym przez Wykonawce i na jego
koszt..

II. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU DOKONYWANIA OCENY
SPELNIANIA TYCH WARUNKOW

1.

1))

2)

3)

O udzielenie zaméwienia publicznego ubiega¢ si¢ moga Wykonawcy, ktérzy wykaza brak podstaw
do wykluczenia z postgpowania o udzielenie zamowienia na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy P.z.p.
oraz spelniaja warunki okreslone w art. 22 ust. 1 ustawy P.z.p.

Opis sposobu dokonywania oceny warunkow w postepowaniu:

Zamawiajacy stwierdzi, iz Wykonawca spetit warunki okreslone w art. 22 ust. 1 ustawy P.z.p., dotyczace:

Posiadania uprawnienia do wykonywania okres$lonej dziatalnosci lub czynnosci.

Zamawiajacy nie stawia szczegotowych warunkow w zakresie wskazanym w art. 22 ust. 1 pkt 1 P.z.p.
Wykonawca przedlozy oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udziatu w postegpowaniu z art. 22. ust. 1
pkt 1 P.z.p. —zal. nr 1.

Posiadania wiedzy i1 do§wiadczenia.

Za spetnienie warunku Zamawiajacy uzna, jezeli Wykonawca ztozy stosowne o§wiadczenie z art. 22. ust. 1
pkt 2 P.z.p. - zal. nr 1. oraz w okresie trzech lat przed uplywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnos$ci jest krotszy — w tym okresie, zrealizowat nalezycie min. 2 dostawy (dwie
umowy) w zakresie zestawow do poboru i preparatyki krwi i o wartosci odpowiadajacej minimum:
500.000, 00 PLN (stownie: piecset tysiecy PLN) kazda oraz zataczy dokumenty potwierdzajace, ze te
dostawy (umowy) zostaty wykonana nalezycie.

Dysponowania odpowiednim potencjalem technicznym oraz osobami zdolnymi do wykonania zamowienia.

Zamawiajacy nie stawia szczegdtowych warunkow w zakresie wskazanym w art. 22 ust. 1 pkt 3 P.z.p.
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Wykonawca przedtozy oswiadczenie o spelnieniu warunkow udziatu w postgpowaniu z art. 22. ust. 1 pkt 3
P.zp.—zal. nr 1.

4) Sytuacji ekonomicznej i finansowe;.

Zamawiajacy nie stawia szczegblowych warunkow w zakresie wskazanym w w art. 22 ust. 1 pkt 4 P.z.p.
Wykonawca przedlozy oswiadczenie o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu z art. 22. ust. 1
pkt 4 P.z.p. —zal. nr 1.

Ocena spetniania w/w warunkéw dokonana zostanie zgodnie z formula spefnia — nie spetnia, w oparciu o
informacje zawarte w dokumentach i oswiadczeniach wyszczegdlnionych w rozdz. II1. SIWZ. Z tresci zalaczonych
dokumentow i o$wiadczen musi wynikac jednoznacznie, iz w/w warunki Wykonawca spetnit.

Wykonawca, w zakresie wskazanym przez Zamawiajacego, zobowiazany jest wykaza¢ nie pdzniej niz na dzien
sktadania ofert, spelnianie warunkoéw, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 ustawy P.z.p. oraz brak podstaw do
wykluczenia z powodu niespetlnienia warunkow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy P.z.p. (art. 26 ust. 2a i ust
3 ustawy P.z.p.).

III. WYKAZ OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW JAKIE MAJA DOSTARCZYC WYKONAWCY W
CELU POTWIERDZANIA WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ WYKAZANIA
BRAKU PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA

A) na potwierdzenie spelniania opisanych warunkéw udzialu w postepowaniu oraz wykazania braku
podstaw do wykluczenia z postgpowania o udzielenie zamowienia, Wykonawca jest zobowiazany zlozy¢ nizej
wymienione o§wiadczenia i dokumenty:

1. Oswiadczenie Wykonawcy o spelnieniu warunkow zawartych w art. 22 ust. 1 ustawy Prawo zamowien
publicznych (zatacznik nr 1.)

2. Oswiadczenie Wykonawcy o braku podstaw do wykluczenia z postgpowania o udzielenie zamoéwienia w
okoliczno$ciach, o ktorych mowa w art. 24, ust. 1 ustawy P.z.p. (zalacznik nr 3.)

3. Aktualny odpis z wilasciwego rejestru, jezeli odrgbne przepisy wymagaja wpisu do rejestru w celu
wykazania braku podstaw do wykluczenia w oparciu o art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy, wystawionego nie
wczesnie] niz 6 miesiecy przed uplywem terminu skladania ofert, a w stosunku do 0séb fizycznych -
oswiadczenia w zakresie art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy P.z.p. (zalacznik nr 3A.)

4. Aktualne =zaswiadczenie wlasciwego naczelnika Urzedu Skarbowego potwierdzajacego, ze
Wykonawca nie zalega z optacaniem podatkow, lub zaswiadczenia, ze uzyskat przewidziane prawem
zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie na raty zaleglych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci
wykonania decyzji wlasciwego organu — wystawionego nie wczesniej niz 3 miesiace przed uptywem
terminu sktadania ofert.

5. Aktualne zaswiadczenie wlasciwego Oddzialu Zakladu Ubezpieczen Spotecznych lub Kasy
Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajacego, ze Wykonawca nie zalega z optacaniem
sktadek na ubezpieczenie zdrowotne i spoleczne, lub potwierdzenia, ze uzyskat przewidziane prawem
zwolnienie, odroczenie lub rozlozenie na raty zaleglych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci
wykonania decyzji wtasciwego organu - wystawionych nie wczesniej niz 3 miesiace przed uptywem
terminu sktadania ofert.

6. Aktualna informacja z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt. 4-8
Ustawy, wystawiona nie wczesnie] niz 6 miesiecy przed uplywem terminu sktadania ofert.

UWAGA: W przypadku Wykonawcy majacego siedzibg na terytorium RP, osoby o ktérych mowa w art.
24 ust. 1 pkt 5-8 ustawy PZP maja miejsce zamieszkania poza terytorium RP, Wykonawca sktada w
odniesieniu do nich zaswiadczenie wlasciwego organu sadowego lub administracyjnego miejsca
zamieszkania dotyczace niekaralnosci tych osob w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 5-8 ustawy
Pzp, wystawione nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert. W przypadku gdy
w miejscu zamieszkania tych osdb nie wydaje si¢ takich zaswiadczen, zastgpuje si¢ je dokumentem
zawierajacym o$wiadczenie ztozone przed notariuszem, wlasciwym organem sadowym, administracyjnym
albo organem samorzadu zawodowego lub gospodarczego miejsca zamieszkania tych osob.

7. Aktualna informacja z Krajowego Rejestru Karnego odpowiednio w zakresie okreslonym w art. 24 ust.
1 pkt. 9 Ustawy wystawiona nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert.
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8. Wykaz wykonanych, a w przypadku $wiadczen okresowych lub ciaglych réwniez wykonywanych,
uslug w zakresie niezbednym do wykazania spetniania warunku wiedzy i do§wiadczenia w okresie
ostatnich trzech lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest
krotszy — w tym okresie, z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i odbiorcow, oraz
zalaczeniem dokumentu potwierdzajacego, ze te uslugi zostaly wykonane lub sa wykonywane

nalezycie.

9. Potwierdzenie wniesienia wadium. (jezeli wadium jest wniesione w formie porgczenia bankowego,
gwarancji bankowej, gwarancji ubezpieczeniowej lub w porgczeniach udzielanych przez Polska
Agencje Rozwoju Przedsigbiorczosci, nalezy dotaczy¢ do oferty o§wiadczenie Wykonawcy o wybrane;j
formie dokumentu wadialnego, ktory zostanie zlozony w formie oryginalu w sekretariacie
Zamawiajacego tj. w pokoju nr S.3.07 A do dnia 18.03.2013 r. do godz. 09:00).

10. W/w dokumenty moga byé¢ przedstawione w formie oryginalu lub kserokopii po§wiadczonej za
zgodno$¢ z oryginalem przez Wykonawce (oprocz dokumentéw wymienionych w pkt A) 1-2,
ktére maja by¢ przedstawione tylko w formie oryginatu) .

B) Wykonawcy, ktérzy wykazujac spelnianie warunkéw, o ktéorych mowa w art. 22 ust. 1 ustawy
P.z.p. polegaja na zasobach innych podmiotéw

1. Wykonawca moze polega¢ na wiedzy i doswiadczeniu, potencjale technicznym, osobach zdolnych do wykonania
zamowienia lub zdolnos$ciach finansowych innych podmiotéw, niezaleznie od charakteru prawnego taczacych go z
nimi stosunkoéw. Wykonawca w takiej sytuacji zobowiazany jest udowodni¢ Zamawiajacemu i bedzie dysponowat
zasobami niezbednymi do realizacji zamowienia, w szczegdlnosci przedstawiajac w tym celu pisemne
zobowiazanie tych podmiotéw do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobéw na okres korzystania z
nich przy wykonaniu zamoéwienia (art.26 ust.2b ustawy P.z.p.)

2. Jezeli Wykonawca wykazujac spetnianie warunkéw, o ktérych mowa w art.22 ust.1 ustawy P.z.p.,

polega na zasobach innych podmiotéw na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 2b ustawy P.z.p., a

podmioty te beda braty udziat w realizacji czg$ci zamowienia, Zamawiajacy zada od Wykonawcy
przedstawienia w odniesieniu do tych podmiotéw dokumentéw wymienionych w rozdz III pkt A)2,- A)7.

3. Jezeli Wykonawca wykazujac spetnianie warunkow, o ktérych mowa w art.22 ust.4 ustawy P.z.p.,

polega na zdolnos$ciach finansowych innych podmiotdéw, przedktada informacje banku lub spétdzielczej kasy
oszczgdnosciowo-kredytowej, dotyczaca podmiotu, z ktorego zdolnosci finansowej korzysta na podst. art. 26 ust.
2b ustawy, potwierdzajaca wysoko$¢ posiadanych przez ten podmiot srodkoéw finansowych lub jego zdolnos¢
kredytowa, wystawiona nie weczesniej niz 3 miesiace przed uplywem terminu sktadania ofert.

4. W przypadku podmiotéw o ktéorych mowa w pkt. 2 — 3 powyzej, kopie dokumentow dotyczacych tych
podmiotow sa poswiadczane za zgodnos¢ z oryginatem przez te podmioty.

C) Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy si¢ o udzielenie zamdéwienia (spétka cywilna, konsorcjum)

1. Wykonawcy moga wspolnie ubiegac si¢ o udzielenie zamowienia (spotka cywilna, konsorcjum) - art. 23 ust. 1
ustawy P.z.p. W takim przypadku Wykonawcy ponosza solidarna odpowiedzialno$¢ za wykonanie umowy.

2. W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcow wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia,
Wykonawcy ustanawiaja pelnomocnika do reprezentowania ich w post¢gpowaniu o udzielenie zamowienia albo
reprezentowania w postgpowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamdowienia publicznego, oraz zataczaja do oferty -
pelnomocnictwo do reprezentowania Wykonawcoéw w postepowaniu o udzielenie zamowienia albo
reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego.

3. Kazdy z Wykonawcow wspoélnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia, zobowiazany jest zlozyé
samodzielnie — dokumenty wymienione w rozdz. III pkt A)3 - A)7 SIWZ.

4. Oswiadczenie wymienione w rozdz. III pkt A)1 Wykonawcy moga ztozy¢ wspdlnie na jednym dokumencie
(o$wiadczenie podpisane przez Pelnomocnika lub kazdego z Wykonawcow).

5. O$wiadczenie wymienione w rozdz. III pkt A)2 SIWZ, musi ztozy¢ kazdy z Wykonawcdw odrebnie
(o$wiadczenie podpisane w tym zakresie przez uprawnionych przedstawicieli kazdego z Wykonawcow — osoby
wskazane we wlasciwym dokumencie rejestrowym, umowie s.c., statucie, etc.).

6. Wszyscy Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy si¢ o udzielenie zamowienia moga ztozy¢ jako wspdlnie dla nich
dokument wymieniony w rozdz. III pkt A)8 SIWZ.
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6. W przypadku Wykonawcow wspolnie ubiegajacych si¢ o udzielenie zamowienia kopie dokumentow dotyczace
kazdego z tych Wykonawcow sg poswiadczane za zgodnos¢ z oryginatem przez Wykonawce.

D) Wykonawce majacego siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
obowiazuja przepisy okreslone w § 4 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2009r.

w sprawie rodzajow dokumentow, jakich moze zqdaé¢ Zamawiajqcy od Wykonawcy oraz form, w jakich te
dokumenty mogq by¢ sktadane (Dz. U. z 2009r. nr 226, poz. 1817).

1. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast
dokumentu, o ktorym mowa w: pkt A)3 — A)5 1 A) 7 powyzej - sktada dokument lub dokumenty wystawione w
kraju, w ktérym ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajace, ze nie otwarto jego likwidacji ani nie
ogtoszono upadtosci, wystawiony nie wezesniej niz 6 miesigey przed uptywem terminu sktadania ofert.; nie zalega
z uiszczaniem podatkoéw, optat, sktadek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne albo uzyskat przewidziane
prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zaleglych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonanie
decyzji wlasciwego organu — dokument powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigcy przed uptywem
terminu sktadania ofert.; nie orzeczono wobec niego zakazu ubiegania si¢ 0 zamoéwienie - dokument powinien by¢
wystawiony nie wczesniej niz 6 miesigcy przed uptywem terminu sktadania ofert.;

- w pkt A) 6 powyzej - sktada zaswiadczenie wlasciwego organu sadowego lub administracyjnego miejsca
zamieszkania osoby, ktorej dokumenty dotycza, w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 4-8 ustawy P.z.p. -
dokument powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 6 miesigcy przed uptywem terminu sktadania ofert.

2. Jezeli w kraju zamieszkania osoby lub w kraju, w ktorym Wykonawca ma siedzibg lub miejsce zamieszkania,
nie wydaje si¢ dokumentow, o ktérych mowa w pkt D)1, zastgpuje si¢ je dokumentem zawierajacym oswiadczenie
ztozone przed notariuszem, wlasciwym organem sadowym, administracyjnym albo organem samorzadu
zawodowego lub gospodarczego odpowiednio miejsca zamieszkania osoby lub kraju, w ktorym Wykonawca ma
siedzibe lub miejsce zamieszkania. Zapisy pkt D1 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Dokumenty napisane w jezyku obcym musza by¢ ztozone wraz z thumaczeniem na jezyk polski.

E) Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca zalaczyl do oferty nizej wymienione dokumenty w celu
potwierdzenia, ze oferowana dostawa odpowiada wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego:

a) dokument potwierdzajacy, ze oferowane zestawy jednorazowego uzytku do produkcji
ubogoleukocytarnego zlewanego KKP w jednym procesie zostaty zgloszone do Rejestru Wyrobow
Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania zgodnie z
ustawa z dnia o wyrobach medycznych ;

b) dokument potwierdzajacy, ze oferowane zestawy jednorazowego uzytku do pobierania i preparatyki
krwi pelnej (pojemniki poczwérne; roztwor wzbogacajacy, z filtrem antyleukocytarnym in — line dla
KKCz) w jednym procesie zostaty zgtoszone do Rejestru Wyrobéw Medycznych i podmiotow
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania zgodnie z ustawa z dnia o wyrobach
medycznych ;

¢) dokument potwierdzajacy, ze oferowane urzadzenia do obstugi w/w zestawdéw zostaly zgtoszone do
Rejestru Wyrobow Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych;

d) deklaracje zgodnosci CE z normami UE potwierdzajace oznakowanic oferowanych zestawéw z pkt. aib
powyzej, znakiem CE wraz z certyfikatami jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat w ocenie
zgodnosci wyrobow medycznych z wymaganiami zasadniczymi zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych;

e) deklaracje zgodnosci CE z normami UE potwierdzajace oznakowanie oferowanych urzadzen do obstugi
w/w zestawow znakiem CE wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej, ktora brata udziat w ocenie
zgodnosci wyrobow medycznych z wymaganiami zasadniczymi zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych,

f) oryginalny prospekt producenta dotyczacy przedmiotu zamowienia, tj. zestawow 1 urzadzen ;

g) instrukcje obslugi dotyczace w/w zestawdw oraz urzadzen bedacych przedmiotem zamowienia w polskiej
wersji jezykowe;.

F) Pozostale dokumenty

1. Do oferty Wykonawca zataczy oswiadczenie na podstawie art. 36 ust. 4 ustawy Prawo zamowien

publicznych (zatacznik nr 2.).
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2. W przypadku, gdy oferta podpisana jest przez petnomocnika, do oferty nalezy dotaczy¢ petnomocnictwo,
jezeli osoba podpisujaca nie jest osoba upowazniona na podstawie dokumentéw dotaczonych do oferty.
Wykonawca musi dotaczy¢ do oferty oryginat pelnomocnictwa Iub kopi¢ pelnomocnictwa poswiadczona
za zgodno$¢ z oryginalem przez notariusza lub mocodawce.

3. Wypehiony formularz oferty (zafqcznik nr 4.).

4. Zaakceptowany projekt umowy (zalqcznik nr 5.)

W/w dokumenty moga by¢ przedstawione w formie oryginalu lub kserokopii poswiadczonej za zgodnos¢ z
oryginalem przez Wykonawce (oprocz dokumentéw wymienionych w pkt A) 1-2, oraz pkt F) 1; F)3-4 ktore
maja byé przedstawione tylko w formie oryginalu; oraz dokumentu F)2 — ktérego kopia ma by¢
poswiadczona za zgodno$¢ z oryginalem przez notariusza lub mocodawce).

Dokumenty sporzadzone w jezyku obcym sg skladane wraz thumaczeniem na jezyk polski, poSwiadczonym
przez Wykonawce.

G) Pozostale informacje

1. Zamawiajacy wezwie Wykonawcow, ktorzy w okreslonym terminie nie ztozyli wymaganych przez
Zamawiajacego o$wiadczen lub dokumentow, o ktorych mowa w art. 25 ust.1 ustawy P.z.p.,

lub ktorzy nie zlozyli pelnomocnictw, albo ktorzy ztozyli wymagane przez Zamawiajacego oswiadczenia i
dokumenty, o ktorych mowa w art. 25 ust.1 zawierajace btedy lub ktorzy ztozyli wadliwe pelnomocnictwa, do ich
ztozenia w wyznaczonym terminie, chyba ze mimo ich ztozenia oferta Wykonawcy podlega odrzuceniu albo
konieczne byloby uniewaznienie postgpowania (art. 26 ust. 3 ustawy P.z. p).

2. Oswiadczenia lub dokumenty, o ktérych mowa w pkt 1 powinny potwierdzajac spetnianie przez Wykonawce
warunkow udziatu w postgpowaniu oraz spetnianie przez oferowane dostawy wymagan okre§lonych przez
Zamawiajacego, nie pozniej niz w dniu, w ktérym uptynat termin sktadania ofert.

3. Zamawiajacy wezwie Wykonawcow do zlozenia (w wyznaczonym terminie) wyjasnien dotyczacych
o$wiadczen i dokumentow, o ktorych mowa w art. 25 ust.1 ustawy P.z.p. (art. 26 ust. 4 ustawy P.z.p.).

IV.INFORMACIJE O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIE ZAMAWIAJACEGO Z WYKONAWCAMI
ORAZ PRZEKAZYWANIA OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW, A TAKZE WSKAZANIE OSOB
UPRAWNIONYCH DO POROZUMIEWANIA SIE Z WYKONAWCAMI

1. W calym postgpowaniu o zamoéwienie publiczne obowigzuje forma pisemna.

2. Oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje przekazane faksem uwaza si¢ za zlozone w terminie,

jezeli ich tres¢ dotarta do adresata przed uplywem terminu i zostata niezwlocznie potwierdzona pisemnie z

zachowaniem stosownych terminow.

3.Jezeli Zamawiajacy i Wykonawcy przekazuja oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje faksem,

kazda ze stron na zadanie drugiej — niezwlocznie potwierdza fakt ich otrzymania.

4. Postgpowanie, ktorego dotyczy niniejszy dokument oznaczone jest znakiem: 06/P/2013.

Wykonawcy we wszystkich kontaktach winni powotywac¢ si¢ na ten znak.

5. Wykonawcy moga si¢ zwrdci¢ do Zamawiajacego o wyjasnienie tresci SIWZ. Zamawiajacy zobowiazuje si¢ do
a) na 6 dni przed uptywem terminu sktadania ofert - jezeli warto$¢ zamowienia jest powyzej 130 000 Euro pod
warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie tre§ci SIWZ wptynat do Zamawiajacego nie p6zniej niz do konca dnia,
w ktorym uptywa potowa wyznaczonego terminu sktadania ofert.

6. Jezeli wniosek o wyjasnienie SIWZ wplynat po uplywie terminu sktadania wniosku lub dotyczy udzielonych

wyjasnien, Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.

7. Przedhuzenie terminu sktadania ofert nie wptywa na bieg terminu sktadania wniosku, o ktorym mowa w pkt 5.

8. Zamawiajacy przesle jednoczesnie tre$¢ wyjasnienia wszystkim Wykonawcom, ktérym dorgczono SIWZ, bez

ujawniania zrodla zapytania oraz umiesci je na stronie internetowe;.

9. Zgodnie z postanowieniami art. 38 ust. 4 Ustawy, w uzasadnionych przypadkach Zamawiajacy moze przed

uplywem terminu do skladania ofert, zmieni¢ tre$¢ Specyfikacji Istotnych Warunkéow Zamoéwienia. Dokonana

zmiang¢ SIWZ, Zamawiajacy przekazuje niezwlocznie wszystkim Wykonawcom, ktorym przekazano SIWZ oraz
umieszcza ja na stronie internetowej www.rckik.wroclaw.pl/
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10. Jezeli zmiana tresci SIWZ prowadzi¢ bedzie do zmiany treSci ogloszenia o zamoOwieniu, Zamawiajacy
zamie$ci ogloszenie o zmianie ogloszenia w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, na stronie internetowej
www.rckik.wroclaw.pl/ i w swojej siedzibie.
11. Jezeli w wyniku zmiany tresci SIWZ nieprowadzacej do zmiany tresci ogloszenia o zamowieniu jest niezbedny
czas na wprowadzenie zmian w ofertach, Zamawiajacy przedluza termin sktadania ofert i informuje o tym
Wykonawcow, ktorym przekazano Specyfikacje Istotnych Warunkéow Zamoéwienia oraz umieszcza ja na stronie
internetowej www.rckik.wroclaw.pl/
13. Osobami uprawnionymi przez Zamawiajacego do kontaktow z Wykonawcami sa:
a) w sprawach merytorycznych: Kierownik Dziatu Preparatyki Krwi — mgr Wioletta Galuszka —

faks: 71 /328 17 13,
b) w sprawach formalnych:

- Kierownik Dziatu Zamowien Publicznych i Zaopatrzenia — Magdalena Puchata - faks :71/328 17 13.

V. SPOSOB PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. SIWZ wraz z zalacznikami zamieszczona jest na stronie internetowej www.rckik.wroclaw.pl/ oraz mozna
odebra¢ osobiscie/otrzymac poczta, po uprzednim pisemnym zgloszeniu prosby o jej udostepnienie. Zamawiajacy
zobowiazuje si¢ przesta¢ SIWZ przesylka polecona w ciagu 5 dni od dnia otrzymania wniosku o jej przekazanie.

2. Wymagania i zalecenia ogolne:

- Wykonawca moze zlozy¢ tylko jedna oferte

- oferte sktada sig, pod rygorem niewaznosci, w formie pisemnej,

- wymaga si¢, by oferta byla przygotowana zgodnie z wymogami okre§lonymi w SIWZ w formie
zapewniajacej pelna czytelno$¢ jej tresci, zlozona tak, aby uniemozliwi¢ jej zdekompletowanie (np.
spigta, zszyta),

- oferta powinna by¢ napisana w jezyku polskim, na maszynie do pisania lub inng trwala i czytelna
technika oraz podpisana przez osobg upowazniong do reprezentowania firmy na zewnatrz i zaciagania
zobowiazan w wysokosci odpowiadajacej cenie oferty,

- wymaga sig, by oferta byta dostarczona w opakowaniu uniemozliwiajacym odczytanie jej zawartosci bez
uszkodzenia tego opakowania, opatrzona informacja o adresacie, numerem sprawy, firmie (nazwie) oraz
adresie Wykonawcy, tzn. oferta powinna posiada¢ oznaczenie:

Oferta do przetargu nieograniczonego pn.: ,,Dostawa zestawow do produkcji ubogoleukocytarnego
zlewanego koncentratu krwinek plytkowych oraz zestawoéw do pobierania i preparatyki krwi pelnej,
w celu uzyskania koncowych skladnikow : FFP, ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek
czerwonych, kozuszka leukocytarno- plytkowego wraz z dzierzawa niezbednego wieloprogramowego
urzadzenia- 2 szt. do obslugi w/w dwodch rodzajow zestawdow, w okresie 36 miesiecy” - nr sprawy
06/P/2013.

dostarczy¢ do 18 -03-013 r. do godz. 09:00 / termin skladania ofert

nie otwierac przed 18-03-2013 r. godz. 10:00 / termin otwarcia ofert

- wszystkie strony/kartki oferty i dokumentow sktadanych wraz z oferta, winny by¢ ponumerowane, a w
tresci oferty winna by¢ umieszczona informacja o ilosci stron/kartek na ktora sktada si¢ oferta wraz z
zalacznikami,

- wszystkie strony oferty winny by¢ podpisane lub parafowane przez Wykonawcg,

- wymaga si¢, aby wszelkie poprawki byly dokonane w sposob czytelny i dodatkowo opatrzone data
dokonania poprawki oraz parafa osoby podpisujacej oferte,

- wymaga si¢, by oferta cenowa byta wyrazona w PLN.
tres¢ oferty musi odpowiadac tresci SIWZ.

7. Skiadaj acy oferte pozostaje nia zwiazany przez okres 60 dni.
8.Bieg terminu zwiazania oferta rozpoczyna si¢ wraz z uptywem terminu sktadania ofert.

VI. WADIUM

1. Kazda oferta musi by¢ zabezpieczona wadium w wysokosci: 80.000,00 PLN
(stownie: osiemdziesiat tysiecy i 00 / 100 PLN).
2. Wadium moze by¢ wniesione w jednej lub kilku nastgpujacych formach:
a) pieniadzu
b) poreczeniach bankowych lub porgczeniach spotdzielczej kasy oszczednosciowo-kredytowej, z tym ze
porgczenie kasy jest zawsze porgczeniem pienigznym
c¢) gwarancjach bankowych
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d) gwarancjach ubezpieczeniowych

e) poreczeniach udzielanych przez podmioty, o ktorych mowa w art. 6b ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia
9 listopada 2000r.0 utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsigbiorczosci.
Wadium w formie pieni¢znej nalezy wnie$¢ na rachunek bankowy Zamawiajacego:
Bank — ING BANK SLASKI O/Wroclaw, konto nr: 91 1050 1575 1000 0023 1691 2753
Wadium wnoszone w formie porgczenia bankowego, gwarancji bankowej, gwarancji ubezpieczeniowej lub
porgczeniach udzielanych przez Polska Agencj¢ Rozwoju Przedsigbiorczosci, nalezy ztozy¢é w formie oryginalu w
sekretariacie Zamawiajacego w pok. nr S.3.07. Nie nalezy zalgczaé oryginalu przelewu wadium w pieniadzu do
oferty.
3.Z tresci gwarancji (porgczenia) musi jednoznacznie wynika¢ jaki jest sposob reprezentacji Gwaranta. Gwarancja
musi by¢ podpisana przez upowaznionego (upetnomocnionego) przedstawiciela Gwaranta.
Podpis winien by¢ sporzadzony w sposob umozliwiajacy jego identyfikacje np. ztozony wraz z imienna pieczatka
lub czytelny (z podaniem imienia i nazwiska). Z treSci gwarancji winno wynika¢ bezwarunkowo, na kazde pisemne
zadanie zgloszone przez Zamawiajacego w terminie zwigzania oferta, zobowigzanie Gwaranta do wyplaty
Zamawiajacemu peitnej kwoty wadium w okolicznosciach okreslonych w art. 46 ust. 4a i ust. 5 ustawy Prawo
zamowien publicznych.
4. Wadium moze by¢ wniesione najpozniej do wyznaczonego terminu sktadania ofert, tj. do 18-03-2013 r. do godz.
9.00.
5.Wadium wniesione w pieniadzu bedzie skuteczne, jezeli w podanym wyzej terminie znajdzie si¢ na rachunku
bankowym Zamawiajacego
6.Wykonaweca, ktory nie wniesie wadium w pieniadzu lub nie zabezpieczy oferty akceptowalng forma wadium
(wzor zatacznik nr 6) zostanie wykluczony z postgpowania, a jego oferta zostanie uznana za odrzucona.
7.Zamawiajacy zwroci wadium wszystkim wykonawcom niezwlocznie po wyborze oferty najkorzystniejszej lub
uniewaznieniu postgpowania, z wyjatkiem Wykonawcy, ktorego oferta zostala wybrana jako najkorzystniejsza
zastrzezeniem art. 46 ust. 4a ustawy P.z.p.
8. Wykonawcy, ktorego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza, Zamawiajacy zwraca wadium niezwtocznie
PO zawarciu umowy w sprawie zamowienia publicznego.
9. Zamawiajacy zwraca niezwlocznie wadium, na wniosek Wykonawcy, ktory wycofat oferte przed uplywem
terminu sktadania ofert.
10. Zamawiajacy zada ponownego wniesienia wadium przez Wykonawcg, ktéremu zwrécono wadium na
podstawie pkt 8, jezeli w wyniku ostatecznego rozstrzygnigcia odwolania jego oferta zostala wybrana jako
najkorzystniejsza. Wykonawca wnosi wadium w terminie okreslonym przez Zamawiajacego.
11.Zamawiajacy zatrzymuje wadium wraz z odsetkami, jezeli Wykonawca w odpowiedzi na wezwanie, o ktorym
mowa w art.26 ust.3 ustawy Prawo zamowien publicznych, nie zlozyt dokumentéw lub oswiadczen, o ktérych
mowa w ar.25 ust.1 ustawy P.z.p., lub pelnomocnictw, chyba, ze udowodni, ze wynika to z przyczyn nielezacych
po jego stronie.
12.Wadium Wykonawcy, ktorego oferta zostata wybrana, zostanie zatrzymane wraz z odsetkami w przypadku, gdy
Wykonawca:

a) odmoéwi podpisania umowy na warunkach okreslonych ofercie,
b) zawarcie umowy stanie si¢ niemozliwe z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy.

Zamawiajacy informuje, iz nie posiada umowy z bankiem prowadzacym rachunek w zakresie potwierdzania podpisow
i przekazywania wnioskow z tytulu wadium.

Dokumenty wadialne zawierajace warunek: przekazania iqdania wyplaty za posrednictwem banku prowadzqcego
rachunek Zamawiajgcego, jako Beneficjenta gwarancji, ktory mialby potwierdzié, e podpisy ztoione na Zqdaniu wyplaty
nalezq do o0so6b uprawnionych do zaciqgania zobowiqzan majgtkowych w imieniu Zamawiajqcego, jako Beneficjenta
gwarancji - nie_ beda akceptowane przez Zamawiajacego.

VII. ZABEZPIECZENIE NALEZYTEGO WYKONANIA UMOWY

1. Zamawiajacy wymaga zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy zwanego dalej ,,Zabezpieczeniem”, na
pokrycie roszczen z tytutu niewykonania lub niewtasciwego wykonania umowy.
2. Zabezpieczenie ustala si¢ w wysokosci 2 % ceny catkowitej brutto podanej w ofercie.
3.Dopuszczalne formy zabezpieczenia, zasady jego wniesienia oraz zwrotu okres$laja przepisy Ustawy p. z. p. z
dnia 29 stycznia 2004 r., w tresci zabezpieczenia musi si¢ znalez¢ o§wiadczenie gwaranta( porgczyciela), w ktorym
zobowiazuje si¢ on do bezwarunkowej wyplaty kwoty zabezpieczenia na pierwsze zadanie Zamawiajacego,
zawierajace o$wiadczenie, iz zabezpieczenie jest mu nalezne.
4. Zabezpieczenie moze by¢ wniesione w jednej lub kilku nastgpujacych formach:
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a) pieniadzu

b) poreczeniach bankowych Iub porgczeniach spoldzielczej kasy oszczednosciowo-kredytowej, z tym ze
zobowiazanie kasy jest zawsze zobowiazaniem pienigznym

¢) gwarancjach bankowych

d) gwarancjach ubezpieczeniowych

e) poreczeniach udzielanych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 6b ust. 5 pkt. 2 ustawy

z dnia 9 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsigbiorczosci.

Zabezpieczenie w formie pieni¢znej nalezy wnies¢ na rachunek bankowy Zamawiajacego:
konto nr : Bank — ING BANK SLASKI O/Wroclaw, konto nr: 91 1050 1575 1000 0023 1691 2753.
5. Jezeli zabezpieczenie wniesiono w pieniadzu, Zamawiajacy przechowuje je na oprocentowanym rachunku
bankowym. Zamawiajacy zwraca zabezpieczenie wniesione w pieniadzu z odsetkami wynikajacymi z umowy
rachunku bankowego, na ktorym byto ono przechowywane, pomniejszone o koszt prowadzenia tego rachunku oraz
prowizji bankowej za przelew pieni¢zny na rachunek bankowy Wykonawcy.
6. W trakcie realizacji umowy Wykonawca moze dokona¢ zmiany formy zabezpieczenia na jedna lub kilka form, o
ktoérych mowa w pkt. 4.
7. Zmiana formy zabezpieczenia jest dokonywana z zachowaniem ciagto$ci zabezpieczenia i bez zmniejszenia jego
wysokosci.
8. Zabezpieczenie wnoszone w formie porgczenia bankowego, gwarancji bankowej, gwarancji ubezpieczeniowe;j
lub porgczeniach udzielanych przez Polska Agencje Rozwoju Przedsigbiorczosci, nalezy ztozy¢ w formie oryginatu
w sekretariacie Zamawiajacego. Z tresci gwarancji (porgczenia) musi jednoznacznie wynikac jaki jest sposob
reprezentacji Gwaranta. Gwarancja musi by¢ podpisana przez upowaznionego (upelnomocnionego) przedstawiciela
Gwaranta. Podpis winien by¢ sporzadzony w sposob umozliwiajacy jego identyfikacje np. ztozony wraz z imienna
pieczatka lub czytelny (z podaniem imienia i nazwiska).
9. Zamawiajacy zwroOci zabezpieczenie w terminie 30 dni od dnia wykonania zamowienia i uznania przez
Zamawiajacego za nalezycie wykonane.

Zamawiajacy informuje, iz nie posiada umowy z bankiem prowadzacym rachunek w zakresie potwierdzania podpiséw
i przekazywania wnioskow z tytulu zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy.

Dokumenty wniesione z tytulu zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy zawierajace warunek: przekazania qdania
wyplaty za posrednictwem banku prowadzqcego rachunek Zamawiajqcego, jako Beneficjenta gwarancji, ktory mialby
potwierdzié, Ze podpisy ttoone na iqdaniu wyplaty naleiq do o0sob uprawnionych do zaciggania zobowiqzan majgtkowych
w imieniu Zamawiajqcego, jako Beneficjenta gwarancji, - nie beda akceptowane przez Zamawiajacego.

VIII. TERMIN I MIEJSCE SKEADANIA OFERT

1. Ofertg nalezy zlozy¢ w siedzibie - sekretariacie Zamawiajacego we Wroclawiu, ul. Czerwonego

Krzyza 5/9 do dnia 18-03-2013 r. do godz. 9:00 lub przesta¢ na adres Zamawiajacego do wyznaczonego terminu.
2. Wykonawca moze wprowadzi¢ zmiany w zlozonej ofercie lub ja wycofaé, pod warunkiem, ze uczyni to przed
terminem sktadania ofert. Zaréwno zmiana jak i wycofanie oferty wymagaja zachowania formy pisemne;.

3. Zmiany dotyczace tresci oferty powinny by¢ przygotowane, opakowane i zaadresowane w ten sam sposob co
oferta. Dodatkowo opakowanie, w ktorym jest przekazywana zmieniona oferta nalezy opatrzy¢ napisem:
ZMIANA.

4. Powiadomienie o wycofaniu oferty powinno by¢ opakowane 1 zaadresowane w ten sam
sposob co oferta. Dodatkowo opakowanie, w ktorym przekazywane jest to powiadomienie
powinno by¢ opatrzone napisem: WY COFANIE.

5. Zamawiajacy niezwtocznie zawiadamia Wykonawce o zlozeniu oferty po terminie oraz zwraca ofert¢ po
uplywie terminu do wniesienia odwotlania.

IX. TERMIN OTWARCIA OFERT

1. Otwarcie ofert nastapi w dniu 18-03-2013 r. o godz. 10:00 w siedzibie Zamawiajacego. Przed rozpoczeciem
otwarcia ofert prosimy o zarejestrowanie przybycia przedstawiciela firmy do RCKiK we Wroclawiu w
sekretariacie p. S.307A.

2. Wykonawcy moga uczestniczy¢ w publicznej sesji otwarcia ofert. W przypadku nieobecnos$ci Wykonawcy przy
otwieraniu ofert, Zamawiajacy przesle mu informacj¢ z otwarcia ofert, na pisemny wniosek.

3. Podczas otwarcia ofert podaje si¢ nazwy (firmy) oraz adresy wykonawcow, a takze informacje dotyczace ceny,
terminu wykonania zamowienia, okresu gwarancji i warunkow ptatnosci zawartych w ofercie.
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X. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY OFERTY.

1. Cena oferty bedzie rozumiana jako DDP (zgodnie z Incoterms 2010) i bedzie obejmowaé migdzy innymi :

a/ warto$¢ przedmiotu umowy,

b/koszty transportu zagranicznego (o ile wystapia) 1 krajowego do siedziby Zamawiajacego,

¢/ koszty ubezpieczenia towaru za granicg (o ile wystapia)i w kraju do czasu przekazania go do

Zamawiajacego,

d/ koszty opakowania i znakowania wymaganego do przewozu (o ile wystapia),

e/ koszty zatadunku i roztadunku oraz transportu wewngtrznego u Zamawiajacego,

f/ clo i koszty odprawy celnej (o ile wystapi),

g/ koszty kontroli migdzynarodowej (o ile wystapi),

h/ podatek VAT.
2.Ceng oferty, nalezy poda¢ w obowiazujacych jednostkach pienigeznych, tj. w pelnych ztotych i zaokraglonych
zgodnie z zasadami matematycznymi groszach (z doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku). Definicjg ceny dla
potrzeb zamoéwien publicznych zastosowano z ustawy z dnia 5 lipca 2001 o cenach (Dz. U. z 2001 r., Nr 97, poz.
1050 art. 3 ust.1) oraz ustawy z dnia 7 lipca 1994 o denominacji ztotego (D.U. z 1994 r., Nr 84, poz.386, ze. zm. -
art. 1 ust.2). Sposéb zaokraglenia zostat okreslony w §5, ust. 6 rozporzadzenia Ministra Finansé6w z dnia 28
listopada 2008 r. w sprawie zwrotu podatku niektorym podatnikom, wystawiania faktur, sposobu ich
przechowywania oraz listy towarow i ustug, do ktorych nie majq zastosowania zwolnienia od podatku od towarow i
ustug (Dz. U. z 2008 r., nr 212, poz. 1337, ze zm.).
2.Do oceny bedzie brana pod uwage warto$¢ ogolna oferty — brutto. Cena oferty powinna by¢ podana w ztotych
polskich cyfrowo i stownie. Cena oferty brutto zostanie wprowadzona do umowy.

XI. KRYTERIA OCENY OFERT.

Cena — 100%
Jedynym kryterium oceny ofert pozostaje jej cena uwzgledniajaca wszelkie rabaty i upusty oraz koszty zwiazane z
ustuga, ktorej przyporzadkowuje si¢ wartos¢ punktowa wg wzoru:

cena minimalna
Wartos¢ punktowa oferty = XR
cena oferowana

Za kryterium cena Zamawiajacy moze przyznac ofercie przy randze (R)100% maksymalnie 100 pkt.
Maksymalng ilo$¢ punktow otrzyma oferta z najnizsza cena. Pozostate oferty otrzymaja proporcjonalnie mniej
punktow.

XII. ROZLICZENIA FINANSOWE
1. Rozliczenia finansowe pomigdzy Zamawiajacym a wybranym Wykonawca prowadzone beda w PLN.
2. Zaptata przelewem na konto Wykonawcy:
-za kazdorazowa dostawg zestawéw bedacych przedmiotem zamoéwienia wykonana zgodnie z umowa,
wynosi 30 dni od daty dostawy i wystawienia faktury VAT,
-z tytutu czynszu dzierzawnego urzadzen w ilosci 2 szt. wraz z dodatkowym wyposazeniem — 30 dni liczac
od ostatniego dnia miesiaca, ktorego platnos¢ dotyczy, na podstawie faktur VAT dorgczonych
Zamawiajacemu.
3. Jako datg zaptaty faktury przyjmuje si¢ datg zlozenia w banku przez Zamawiajacego dokumentu polecenia
przelewu.
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XIII. JAWNOSC POSTEPOWANIA

1. Zamawiajacy informuje, iz zgodnie z art. 96 ust. 3 Ustawy oferty sktadane w postepowaniu o zamowienie
publiczne sa jawne i podlegaja udostgpnieniu od chwili ich otwarcia, z wyjatkiem informacji stanowiacych
tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisOw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jesli Wykonawca, nie
pozniej niz w terminie sktadania ofert, zastrzegl, Zze nie moga one by¢ udostepniane.

Przez tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (t. jedn. - Dz. U. z 2003r., Nr 153, poz. 1503, ze zm.) rozumie sie nieujawnione do
wiadomosci publicznej informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsigbiorstwa lub inne informacje
posiadajqce wartos¢ gospodarczq, co do ktorych przedsiebiorca podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich
poufnosci, tzn. zastrzegl skladajqc oferte, iz nie mogq by¢ one udostepniane innym uczestnikom postepowania.

2. Stosowne zastrzezenie Wykonawca winien ztozy¢ na formularzu ofertowym. W przeciwnym razie cata oferta
zostanie ujawniona.

3. Zamawiajacy zaleca, aby informacje zastrzezone jako tajemnica przedsigbiorstwa byly przez Wykonawce
ztozone w oddzielnej wewngtrznej kopercie z oznakowaniem ,tajemnica przedsigbiorstwa” lub spigte (zszyte)
oddzielnie od pozostatych, jawnych elementow oferty.

4. Zastrzezenie informacji, ktore nie stanowia tajemnicy przedsigbiorstwva w rozumieniu ww. ustawy, skutkowaé
bedzie odrzuceniem oferty na podstawie art. 89 ust. 1 pkt.3 Ustawy.

5. Wykonawca w szczegdlnosci nie moze zastrzec informacji dotyczacych: ceny, terminu wykonania zaméwienia,
okresu gwarancji i warunkow platnosci zawartych w ofercie.

XIV. POUCZENIE O SRODKACH OCHRONY PRAWNEJ PRZYSLUGUJACYCH
WYKONAWCY W TOKU POSTEPOWANIA.

1. Wykonawcom, ktorych interes prawny w uzyskaniu zamowienia doznat lub moze doznaé¢ uszczerbku w wyniku
naruszenia przez Zamawiajacego przepisoOw Ustawy przystuguja Srodki ochrony prawnej okreslone w dziale VI
w/w Ustawy.
2. Wykonawca ma prawo zlozy¢ odwotanie w terminie 10 dni od dnia, w ktorym powziat lub mogt powziaé
wiadomo$¢ o okoliczno$ciach stanowiacych podstawe jego wniesienia. Odwotanie uwaza si¢ za wniesione z
chwila, gdy dotarto do Zamawiajacego w taki sposob, ze mdgt si¢ zapoznac z jego trescia.
3. Odwotanie dotyczace tresci ogloszenia, a takze dotyczace postanowien SIWZ, wnosi si¢ w terminie 10 dni od
dnia publikacji ogloszenia w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub zamieszczeniu SIWZ na stronie
internetowe;j.
4. Odwotanie dotyczace nie przestania wykonawcy zawiadomienia o wyborze oferty najkorzystniejszej wnosi sig
nie pdzniej niz w terminie: 30 dni od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ogloszenia o
udzieleniu zamowienia.
5. Odwotanie w wyniku nie opublikowania w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej ogloszenia o udzieleniu
zamoOwienia wnosi si¢ nie pézniej niz w terminie 6 miesigcy od dnia zawarcia umowy.
6. Odwolanie wnosi si¢ do Prezesa Krajowej Izby Odwolawczej, zwanej dalej KIO, w formie pisemnej albo
elektronicznej opatrzonej bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym za pomoca waznego
kwalifikowanego certyfikatu.
7. Odwolujacy przesyta kopi¢ odwotania Zamawiajacemu przed uptywem terminu do wniesienia odwotania w taki
sposob, aby mogt on zapoznac sig z jego trescia przed uptywem tego terminu, tzn. za pomoca faksu.
8. Odwotanie powinno:

- wskazywa¢ czynno$¢ lub zaniechanie czynno$ci Zamawiajacego, ktorej zarzuca si¢ niezgodno$¢ z

przepisami ustawy,

- zawiera¢ zwigzle przytoczenie zarzutéw,

- okre$la¢ zadanie,

- wskazywac¢ okolicznosci faktyczne i prawne uzasadniajace wniesienie odwolania.
9. Zamawiajacy przesyla niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 2 dni od dnia otrzymania, kopi¢ wniesionego
odwotania innym wykonawcom uczestniczacym w postgpowaniu, a jezeli odwolanie dotyczy tresci ogloszenia lub
postanowien SIWZ zamieszcza ja rOwniez na stronie internetowej, wzywajac wykonawcow do przystapienia do
postgpowania odwolawczego.
10. Zamawiajacy lub odwotujacy moze zglosi¢ opozycje przeciw przystapieniu innego Wykonawcy do
postgpowania odwolawczego nie podzniej niz do czasu otwarcia rozprawy. KIO uwzglednia opozycje, jezeli
zglaszajacy opozycj¢ uprawdopodobni, ze Wykonawca nie ma interesu w uzyskaniu rozstrzygnigcia na korzysc¢
strony, do ktorej przystapil; w przeciwnym razie Izba oddala opozycje.
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11.Zamawiajacy moze wnie$¢ odpowiedz na odwotanie. OdpowiedZ na odwotanie wnosi si¢ na piSmie lub ustnie
do protokotu.

12. Uczestnik postgpowania odwolawczego, ktory przystapit po stronie Zamawiajacego, moze wnie$¢ sprzeciw
wobec uwzglednienia w odpowiedzi na odwotanie przez Zamawiajacego w catosci zarzutow przedstawionych w
odwotaniu. Sprzeciw wnosi sig na pi$mie lub ustnie do protokotu KIO.

13.0d orzeczenia KIO stronom oraz uczestnikom post¢powania odwotawczego przystuguje skarga do sadu na
podstawie art. 198a -198g ustawy P.z.p .

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

1. Jezeli Zamawiajacy dokona wyboru ofert, umowa w sprawie realizacji zamowienia publicznego zostanie
zawarta z Wykonawca, ktory spetni wszystkie przedstawione wymagania.
2. Zamawiajacy wybiera ofert¢ najkorzystniejsza na podstawie kryteriow oceny ofert okreslonych w SIWZ.
3. Niezwlocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy zawiadamia Wykonawcow, ktorzy zlozyli
oferty o:
e wyborze najkorzystniejszej oferty, podajac nazwe,(firmg), albo imi¢ i nazwisko, siedzibg¢ albo adres
zamieszkania i adres wykonawcy, ktorego ofert¢ wybrano, uzasadnienie jej wyboru oraz nazwy (firmy),
albo imiona i nazwiska, siedziby albo miejsca zamieszkania i adresy wykonawcow, ktorzy ztozyli oferty, a
takze punktacj¢ przyznana ofertom w kazdym kryterium oceny ofert i faczna punktacje;
e Wykonawcach, ktorych oferty zostaty odrzucone, podajac uzasadnienie faktyczne i prawne;
e Wykonawcach, ktorzy zostali wykluczeni z postgpowania, podajac uzasadnienie faktyczne i prawne;
e Terminie, okreslonym zgodnie z art. 94 ust. 1 Iub 2, po ktérego uptywie umowa w sprawie zamdwienia
publicznego moze by¢ zawarta.
e Zamawiajacy informacj¢ o wyborze najkorzystniejszej oferty zamieszcza na stronie internetowej oraz w
miejscu publicznie dostgpnym w swojej siedzibie.
4. Termin na podpisanie umowy nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia przekazania zawiadomienia o wyborze
oferty faksem albo 15 dni - jezeli zostato przestane w inny sposob, z zastrzezeniem art. 94 ust. 2 pkt 1 ustawy t;.
gdy Zamawiajacy moze zawrze¢ umow¢ w sprawie zamowienia publicznego przed uptywem 10 lub odpowiednio
15 dni, jezeli w postgpowaniu o udzielenie zamowienia zostata ztozona tylko jedna oferta, nie pézniej jednak niz
przed uptywem terminu zwiazania oferta.
5. Jezeli Wykonawca, ktorego oferta zostata wybrana, uchyla si¢ od zawarcia umowy w sprawie zamowienia
publicznego, Zamawiajacy moze wybra¢ oferte najkorzystniejsza sposrod pozostatych ofert, bez przeprowadzenia
ich ponownej oceny, chyba ze zachodza przestanki, o ktorych mowa w art. 93 ust. 1 ustawy P.z.p.
6. W przypadku, gdy zostanie wybrana oferta Wykonawcow wspolnie ubiegajacych sig o udzielenie zamowienia,
Zamawiajacy moze zada¢ przed zawarciem umowy w sprawie zamowienia publicznego, umowy regulujace;j
wspotprace tych Wykonawcow.

XVI. ISTOTNE DLA STRON POSTANOWIENIA, KTORE ZOSTANA WPROWADZONE DO TRESCI
ZAWIERANEJ UMOWY W SPRAWIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO

1. Pelna tres¢ projektu umowy znajduje si¢ w zalaczniku nr 5 do SIWZ.

2. Zamawiajacy przewiduje mozliwo$¢ wprowadzenia nizej wymienionych zmian postanowien zawartej umowy w
stosunku do tresci oferty, na podstawie, ktorej dokonano wyboru Wykonawcy. Zmiana postanowien zawartej
umowy moze nastapi¢ wylacznie za zgoda obu stron wyrazona w formie pisemnego aneksu — pod rygorem
niewazno$ci. Zmiany moga dotyczy¢:

a) zmiany stawki podatku VAT — w przypadku zmiany obowiazujacej stawki podatku VAT, Zamawiajacy
dopuszcza mozliwo$¢ zwigkszenia lub zmniejszenia wynagrodzenia brutto Wykonawcy o kwotg rowna réznicy w
kwocie podatku VAT z zachowaniem wartosci brutto umowy;

b)  zmiana terminu obowiazywania umowy za zgoda Wykonawcy, tj. mozliwos¢ wydtuzenia czasu trwania
dzierzawy urzadzen w zwiazku z czasem niezbednym do wykorzystania zestawow bedacych przedmiotem
umowy — wtedy warto$¢ przedmiotu umowy ulegnie zmianie o koszt dodatkowej dzierzawy (ilo§¢
dodatkowych miesigcy, jednak nie wigcej niz 12, pomnozona przez koszt jednomiesigcznej dzierzawy
urzadzen podany w ofercie);
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c) zmiana nazwy wilasnej lub numeru katalogowego zestawu - zmiana ta moze by¢ zwiazana z ulepszeniem
zestawu , z unowoczesnieniem technologii, pod warunkiem, ze ta zmiana nie bedzie powodowata pogorszenia
jako$ciowego zestawu , a wyrob bedzie spetnial wszystkie wymagania okreslone w SIWZ;

d)  zmiana danych Wykonawcy ( np. zmiana siedziby, adresu, nazwy) lub zmiana wynikajaca z przeksztalcenia
podmiotowego po stronie Wykonawcy, np.: np. w formie sukcesji uniwersalne;j;

e) zmiana producenta urzadzen na skutek zaniechania/wycofania produkcji danego modelu lub typu urzadzen,
zwiazane np. z produkcja nowszej generacji urzadzen pod warunkiem, ze ta zmiana nie bedzie powodowata
pogorszenia jako$ciowego urzadzen , a wyrob bedzie spetnial wszystkie wymagania okre§lone w SIWZ;

f) zmiana oprogramowania stuzacego do obstugi urzadzen zwiazana z ulepszeniem i z unowoczesnieniem
technologii, pod warunkiem, ze ta zmiana nie bedzie powodowata pogorszenia pracy urzadzen, a preparat
wyjsciowy w wyniku zmiany oprogramowania bgdzie spetniat wszystkie wymagania okreslone w SIWZ;

g)  zmiana autoryzowanego serwisu gwarancyjnego;

h) zmiany wynikajace z powstania niezgodnosci pomigdzy zapisami umowy a trescig oferty i/lub SIWZ.

3.Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez mozliwo$¢ zmiany, z zastrzezenie art. 140 ust. 1 1 3 ustawy Prawo

zamowien publicznych, w przypadku:
a) zmiany w obowiazujacych przepisach prawa majace wplyw na przedmiot i warunki umowy oraz zmiany
sytuacji prawnej lub faktycznej Wykonawcey i/lub Zamawiajacego skutkujacej brakiem mozliwosci realizacji
przedmiotu umowy,
b) powstania nadzwyczajnych okolicznosci (niebedacych ,,sita wyzsza™), grozace razaca strata, ktorych strony
nie przewidziaty przy zawarciu umowy.

Zatwierdzil:
Dyrektor RCKiK we Wroclawiu
Ryszard Kozlowski
Wroclaw, dn.04.-02-2013r.

/Data/ /Podpis Dyrektora/

Zalgczniki:

1.08wiadczenie z art. 22 ust. 1 ustawy P.z.p. — zalacznik nr 1.

2. Oswiadczenie z art. 36 ust. 4 ustawy P.z.p. — zalacznik nr 2.

3. Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia -zalacznik nr 3.

4.08wiadczenie w zakresie art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy P.z.p. (wylacznie dla os6b fizycznych ) - zalacznik nr 3A.
5. Formularz oferty - zalacznik nr 4.

6. Projekt umowy- zalacznik nr 5.

7. Wzér gwarancji wadialnej — zalacznik nr 6
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zalgcznik nr 1.

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

Nr sprawy 06/P/2013

oswiadczam, ze spelniam warunki przedstawione w art. 22. ust.1. ustawy Prawo zamoéwien publicznych z
dnia 29.01.2004 r., dotyczace:

1. posiadania uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalno$ci lub czynnosci, jezeli ustawy naktadaja
obowiazek posiadania takich uprawnien;

2. posiadania wiedzy i doswiadczenia;

3. dysponowania odpowiednim potencjatem technicznym oraz osobami zdolnymi do wykonania
zamoOwienia;

4. sytuacji ekonomicznej i finansowe;.

PODPIS WYKONAWCY
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Zalgcznik nr 2.

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
z art. 36, ust. 4 ustawy P.z.p.
(t. jedn. - Dz. U.z 2010 r., Nr 113, poz. 759, ze zm.)

- NR SPRAWY 06/P/2013

Oswiadczamy, ze czg$¢ zamoOwienia, a mianowicie
, powierzymy

podwykonawcom / Oswiadczamy, Ze zadna z czeéci zamowienia nie powierzymy podwykonawcom 5.

1-(niepotrzebne skreslic)!!!
2-wypelnié, jezeli dotyczy:

POWICIrZONE ZAAARNIA ... ..uunnnnnnnnineiieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeceeseecseceessessessssssssssssssnssses

PODPIS WYKONAWCY
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Zalgcznik nr 3.

OSWIADCZENIE WYKONAWCY O BRAKU PODSTAW DO WYKLUCZENIA
Z ART. 24, UST. 1 USTAWY P.Z.P.
(t. jedn. - Dz. U.z 2010 r., Nr 113, poz. 759, ze zm.)

- NR SPRAWY 06/P/2013

Oswiadczam o braku podstaw do wykluczenia na podst. art. 24 ust. 1 ustawy P.z.p.

PODPIS WYKONAWCY
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zalgcznik nr 34 do SIWZ

Dane Wykonawcy (nazwa, firma, adres)

OSWIADCZENIE W ZAKRESIE ART. 24 UST. 1 PKT 2 PZP
(DOTYCZY WYLACZNIE OSOB FIZYCZNYCH)
- NR SPRAWY 06/P/2013

Imig 1 NAZWISKO WYKONAWCY: ..eviiiiieiiiiiieie et eie sttt sttt seeesteesteesteessaessaessaessaessaesseenseensaensennsenns

I. Os$wiadczam, iz nie zachodza w stosunku do mnie powody wykluczenia z postgpowania o udzielenie
zamowienia publicznego, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 29.01.2004r. Prawo zamowien
publicznych, tj.

- nie otwarto w stosunku do mnie likwidacji,

- nie ogloszono mojej upadtosci.

W przypadku ogloszenia upadtosci - o§wiadczam, iz zawartem uktad zatwierdzony prawomocnym postanowieniem
sadu, a uktad nie przewiduje zaspokojenia wierzycieli przez likwidacj¢ majatku upadtego.*

* wykresli¢, jezeli nie dotyczy Wykonawcy

Ponizsze dotyczy WykonawcoOw — 0s0b fizycznych bedacych przedsiebiorcami**

II. Os$wiadczam, iz jestem wpisany do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci Gospodarcze;j:

Imi¢ i nazwisko Adres gléwnego miejsca wykonywania dzialalnosci
oraz nazwa Wykonawcy

** nie nalezy wypelniacé, jezeli nie dotyczy Wykonawcy

/ miejscowos¢, data / / podpis osoby uprawnionej /
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) Zalqcznik nr 4.
/PIECZEC WYKONAWCY/

OFERTA

Nawiazujac do zaproszenia do wzigcia udziatlu w postgpowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego
powyzej 130.000 Euro pn.: ,,Dostawa zestawow do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego koncentratu
krwinek plytkowych oraz zestawéw do pobierania i preparatyki krwi pelnej, w celu uzyskania koncowych
skladnikow : FFP, ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych, kozuszka leukocytarno-
plytkowego wraz z dzierzawa niezbednego wieloprogramowego urzadzenia - 2 szt. do obstugi w/w dwéch
rodzajow zestawow, w okresie 36 miesiecy” zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w SIWZ nr 06/P/2013.

WYKONAWCA:
1.Nazwa przedsiebiorStWas ..............cooiiiiiiii ettt

R 1111 g =) (5 1) 1 1) USROS

GINUIMET FAKSUL ...ooooiiiiii et e e et e e e e ette e e e e e eetaaeeeeeetaseeeeeeenaraeeeeeennnnes

6. Sktadamy oferte na wykonanie zamowienia zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia zawartym w Specyfikacji
Istotnych Warunkow zamowienia nr 06/P/2013 na: dostawe zestawow do produkcji ubogoleukocytarnego
zlewanego koncentratu krwinek plytkowych w ilo$ci 18.000 szt. oraz dostawe zestawow do pobierania i
preparatyki krwi pelnej w ilosci 12.000 szt. , w celu uzyskania koncowych sktadnikow : FFP,
ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych, kozuszka leukocytarno- plytkowego wraz z
dzierzawa niezbednego wieloprogramowego urzadzenia - 2 szt. do obshugi w/w dwdch rodzajow zestawow w
okresie 36 miesigcy zgodnie z opisem przedmiotu zamoéwienia zawartym w SIWZ nr 06/P/2013.
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7. Zestawienie cenowo-asortymentowe:

L.P.

Nazwa stosowana
przez producenta

Tlosé

(szt.)

Cena jedn. netto
(PLN)za I szt.
zestawu

Wartos¢ netto
(PLN)

Stawka
VAT (%)
Kwota

Wartos¢é brutto
(PLN)

Zestaw jednorazowego
uzytku do produkcji
ubogoleukocytarnego
zlewanego KKP w jednym
procesie

Nazwa zestawu wg
producenta:

Zestaw jednorazowego
uzytku do pobierania i
preparatyki krwi pelnej
w jednym procesie w
celu uzyskania
koncowych sktadnikow:
FFP, UKKCz, kozuszka
leukocytarno-
plytkowego

(pojemniki poczworne;
roztwor wzbogacajacy,
z filtrem
antyleukocytarnym

in — line dla KKCz)

Nazwa zestawu wg
roducenta

18.000

12.000

RAZEM -
poz. 1

dot.

RAZEM - suma

poz. 2
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- 1.Dzierzawa dwoch
urzadzen do obsthugi w/w
zestawOw wraz
dodatkowym
wyposazeniem:

Nazwa urzadzenia wg
producenta

-2.

akcesoria do
automatycznej produkcji
sktadnikoéw krwi z w/w
zestawOw , tj. podwojna
ilo$¢ akcesoriow na
kazde urzadzenie do
kazdego typu zestawu do
automatycznej produkcji
sktadnikéw krwi z w/w
zestawow :

2.1. DO ZESTAWU Z
POZ. 1:

Nazwa,

Nr katal./model/typ:

2.2.D0 ZESTAWU Z
POZ.2:
Nazwa,

Nr katal./model/typ:

- 3. zestaw
komputerowym wraz z
niezbgdnym
oprogramowaniem
umozliwiajacym
transmisj¢ danych
(objetos¢ UKKP, FFP,
kozuszka leukocytarno-
plytkowego, KKCz) do
systemu “Bank Krwi”

NR SPRAWY 06/P/2013

Mosé
(szt.)

24

24

Cena za 1 m-c
dzierzawy 1 szt.
urzadzenia/dodat
kowego
wyposazenia
netto:

Wartos¢ netto
za dzierzawe
urzadzen w
ilosci 2 szt.
/dodatkowego
wyposazenia
za okres 36
miesiecy

Podatek
VAT
..%
Kwota

Wartos¢ brutto
za dzierzawe
urzadzen w
ilosci 2 szt.
/dodatkowego
wyposazenia

za okres 36
miesiecy
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Nazwa,
Nr katal./model/typ:

- 4. Materiaty
eksploatacyjne -
pojemniki do tarowania
Nazwa,

Nr katal./model/typ:

12 | ]

RAZEM - dot.

poz. 3

RAZEM -
WARTOSC ZA
CALOSC
PRZEDM.

ZAMOW. - suma
od poz. 1 do poz. 3

7.1. Warto$¢ pelnego zamoéwienia brutto wynosi (poz.1 - poz..3.):

N (0104 0 TSR RRRRRRRRR PLN

7.2 Dzierzawa dwoch urzadzen do obstugi w/w zestawow wraz dodatkowym wyposazeniem w okresie powyzej 36 miesigcy
jednak nie dluzej niz 12 miesigey:

Wartos¢ netto za dzierzawe 2 urzadzen wraz z dodatkowym wyposazeniem w okresie powyzej 36 miesiecy/za 1 miesiac:

SEOWIIIE: ...ttt ettt ettt sttt st et st ete e s e e e e s et e eneenneenes PLN

+ Podatek VAT .... %:

Brutto

CYITOWO: ettt ettt ene PLN

STOWIE .ttt ettt ettt et ettt sbe e nae PLN

8.Platnosci:

-za kazdorazowa dostawe¢ zestawow bedacych przedmiotem zamowienia wykonana zgodnie z umowa, wynosi 30 dni od daty
dostawy i wystawienia faktury VAT,

-z tytulu czynszu dzierzawnego urzadzen w ilosci 2 szt. wraz z dodatkowym wyposazeniem — 30 dni liczac od ostatniego dnia

miesiaca, ktorego platnosé dotyczy, na podstawie faktur VAT dorgczonych Zamawiajacemu.
9. Deklarujemy niepodwyzszanie zaproponowanych cen netto przez caty okres trwania umowy.
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10.Zapewniamy, ze oferowane przez nas urzadzenia oraz zestawy bgdace przedmiotem zamodwienia spelniaja wszystkie
bezwzgledne wymagania tacznie., tj. :

Lp. Speklnia wymagania*
Wymagania Zamawiajacego
TAK NIE
I. Zestaw jednorazowego uzytku do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego KKP

l. Produkcja ubogoleukocytarnych zlewanych koncentratow krwinek
plytkowych w jednym procesie w kazdym z dwoch urzadzen, pula
do 5 kozuszkéw leukocytarno-pltytkowych

2. Do procesu pulowania i izolacji krwinek ptytkowych musza by¢
zastosowane sterylne zestawy jednorazowego uzytku z wbudowanym
filtrem do usuwania krwinek biatych

3. Kazdy zestaw musi mie¢ zintegrowany pojemnik do sterylnego pobierania
probki do badan
4. Kazde z dwoch urzadzen musi umozliwiaé izolacje krwinek metoda

wirowania przy mozliwo$ci wyboru takich parametréw (temp., czas, sita
wirowania, rozpedzanie, hamowanie), aby sktadnik koncowy
ubogoleukocytar ny zlewany KKP byt wykonany wylacznie w jednym
procesie i spetniatl ponizsze wymogi:

d) liczba ptytek nie mniej niz 0,6x10'" na jednostke

e) objetosci powyzej 40 ml na 0,6 x 10 'ptytek krwi

) liczba leukocytow ponizej 1x10° na pojemnik

5. Pojemnik do przechowywania ubogoleukocytarnego zlewanego KKP musi
by¢ o pojemnosci nie mniej niz 1000 ml i wykonany z odpowiedniej folii
do ,,pigciodniowego przechowywania ptytek” z mozliwoscia
,siedmiodniowego przechowywania ptytek”

6. W czasie preparatyki struktura pojemnika nie powinna ulegac
odksztatceniu

7. Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwia¢ tatwe rolowanie i
skuteczne wykonywanie zgrzewow na zgrzewarkach réznego typu

8. Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane etykiety, ktore

nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i
przechowywania.  Etykieta robocza powinna mie¢  wymiary
umozliwiajace przyklejanie na nich etykiety gtéwnej o wymiarach 10,16
cm x 10,16 cm, zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy
standard oznakowania krwi i jej sktadnikow)

9. Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe
odpowiadajace wymogom standardu EAN - 128.

10. | Etykiety musza rowniez zawierac :

e Nazwg firmy i nazweg pojemnika (pojemnosc),

¢ Informacje o przeznaczeniu pojemnika oraz rodzaju plynu
konserwujacego i RW,

e Numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i kodu
kreskowego,

11. | Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami pod warunkiem
dotaczenia instrukcji w jgzyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie
piktogramow.

12. | Wymagana instrukcja obstugi w jezyku polskim

13. | Do kazdej nowe;j serii dostawca dotacza indywidualny certyfikat kontroli
jakosci

14. | Na opakowaniu pojemnikow powinny znajdowa¢ si¢ informacje
dotyczace waznosci zestawow

15. | Na kartonach powinny znajdowa¢ si¢ informacje dotyczace warunkow
przechowywania i transportu

16. | Temperatura przechowywania i transportu pojemnikow od 0 do +35 stopni
Celsjusza

17. | W wyniku ztej jakosci sktadnika krwi powstatej na skutek wadliwego
pojemnika lub =zlej sterylizacji (hemoliza, nie jalowo$¢, zmiana
zabarwienia ptynow, przerwanie ciagtosci uktadu zamknigtego, aktywacja
ptytek i zlej jakosci KKP wykonane na bazie kozuszkoéw leukocytarno-
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ptytkowych w poréwnaniu do wczesniej zwalidowanych procesow
produkcyjnych itp.) wykonawca zostanie obciazony kosztami
wyprodukowania danego sktadnika krwi oraz kosztami zakupu danego
sktadnika krwi w innym centrum krwiodawstwa

18.

Zamawiajacy ma prawo odstapi¢ od umowy w przypadku uzyskanych
ztych parametréw kontroli jakosci w uzyskanych sktadnikach krwi, jezeli
wigeej niz 10% kontrolowanych skladnikow krwi w skali jednego
miesigca odbiega od obowiazujacych norm zawartych w Medycznych
zasadach pobierania krwi, oddzielania jej skladnikow i wydawania,
obowiqzujacego w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi
pod redakcjq Magdaleny Letowskiej, Wyd. II, Warszawa 2011

19.

W przypadku unowoczesnienia technologii istnieje mozliwos¢ zmiany
przedmiotu zamdwienia na typ nowoczesniejszy

20.

Wykonawca gwarantuje, iz termin wazno$ci zestawOw — nie bedzie
krotszy niz 12 miesiace od daty dostawy

I. Zestaw jednorazowego uzytku do pobierania i preparatyki krwi pelnej (pojemniki
roztwor wzbogacajacy, z filtrem antyleukocytarnym in — line dla KKCz)

poczwoérne;

21.

Kazde z dwoch urzadzen musi umozliwia¢ produkcje jednostek krwi
petnej metoda wirowania przy mozliwosci wyboru takich parametréw
(temp., czas, sita wirowania, rozpedzanie, hamowanie), aby powstate
sktadniki koncowe tj. ubogoleukocytarne KKCZ, kozuszki leukocytarno-
ptytkowe i FFP byly wykonane wylacznie w jednym automatycznym
procesie bez koniecznosci wykonywania czynno$ci manualnych z
wyjatkiem ubogoleukocytarnego KKCz i spetnialy ponizsze wymogi:
dla ubogoleukocytarnego KKCZ:

a) liczba leukocytow ponizej 1x10° na jednostke

b) Hb>40 g/jednostke
¢) Ht0,50-0,70

dla FFP
a) liczba leukocytow ponizej <0,1 x 10°/1

b) krwinki plytkowe <50 x 10°/1

¢) erytrocyty <6,0 x 10%/1

22.

Materiat, z ktérego wykonany jest pojemnik gtowny i pojemniki
transferowe musi by¢ przejrzysty, umozliwia¢ wizualng oceng ptynu
znajdujacego si¢ w pojemniku (w szczegdlnosci wykrycie zmgtnien)

23.

Pojemniki i dreny zestawu nie moga by¢ sprasowane. Po otwarciu
opakowania pojemniki i dreny powinny da¢ si¢ swobodne roztozy¢.

24.

Kazdy pojedynczy zestaw do pobierania musi by¢ zamknigty w
indywidualnym opakowaniu zabezpieczajacym, zapewniajacym
zachowanie jalowosci i apirogennosci pojemnikow oraz odpowiednie
warunki przechowywania (wilgotno$¢). Opakowanie powinno dac sig
fatwo otworzy¢ bez uzywania ostrych narzedzi

25.

Zestaw pojemnikow musi si¢ sktadaé¢ z pojemnika macierzystego do
pobierania od dawcy krwi w ilosci 450 ml + 10% (zbyt mata objgtosé¢
nominalna pojemnika do pobierania krwi powoduje: zty rozdziat) oraz z
:pojemnika pustego — o objetosci co najmniej 450 ml do przechowywania
FFP i pojemnika o objgtosci co najmniej 450 ml dla KKCz z RW, filtr
antyleukocytarny i pojemnika odbiorczego dla ubogoleukocytarnego
KKCz o objetosci co najmniej 450 ml, trwale i integralnie potaczonych
drenami zapewniajacymi kontrolowany, zamknigty, jatowy i apirogenny
system przeptywu migdzy pojemnikami.

26.

Wymagany jest filtr antyleukocytarny wbudowany

w zestaw do pobierania, przystosowany do usuwania krwinek biatych z
koncentratu krwinek czerwonych do wartosci ponizej 1 x 10° z
jednoczesnym zachowaniem minimalizacji strat pozostatych

komorkowych sktadnikow krwi.
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27.

W czasie preparatyki struktura pojemnika nie powinna ulegac¢
odksztatceniu

28.

Pojemnik macierzysty powinien zawiera¢ ptyn konserwujacy CPD - 1 w
ilo$ci
63 - 70 ml, przeznaczony do pobierania krwi w iloéci 450 ml £10 %.

29.

Dren czerpalny musi mie¢ dtugo$¢ min. 110 cm, zakonczony ostra igla
16G.

30.

Konstrukcja igly musi gwarantowa¢ zapobieganie wycinaniu skory, tkanki
podskornej i zyly (np. ostrze $cigte w dwoch plaszczyznach).

31.

Igta musi by¢ zabezpieczona zamknigta ostonka w taki sposob, aby zdjecie
ostonki z ostrza byto mozliwe i tatwe bez uzycia jakichkolwiek narzedzi,
jedynie po przerwaniu faczenia ostonki z nasada igly, bez mozliwosci
ponownego zamocowania ostonki na igle.

32.

Zestaw powinien posiada¢ dodatkowa ostong zapewniajaca zabezpieczenie
igly po pobraniu (umozliwiajaca bezpieczne usunigcie igly z ramienia
dawcy) oraz jej nieodwracalne zablokowanie po zakonczeniu donacji.

33.

W miejscu potaczenia igly z drenem czerpalnym powinien by¢ wygodny,
zapobiegajacy $lizganiu si¢ palcow, uchwyt umozliwiajacy dokonanie
wktucia do zyly.

34.

Od drenu czerpalnego na wysokosci 20-35 cm, liczac od igly, powinien
odchodzi¢ dren (odej$cie musi gwarantowa¢ komfort wktucia),
doprowadzajacy tzw ,,Pierwsza Krew” do pojemniczka o pojemnos$ci min.
30 ml. Na drenie tym powinien znajdowac¢ si¢ otwarty zacisk plastikowy
pozwalajacy na natychmiastowe przerwanie przepltywu krwi. Suchy dren
czerpalny musi umozliwiaé pobranie ,,pierwszej krwi” nierozcienczonej
antykoagulantem.

35.

W miejscu potaczenia drenu czerpalnego prowadzacego krew od igly i
drenu czerpalnego prowadzacego krew do pojemnika macierzystego
powinien znajdowac sig krociec z tatwo tamliwa membrana.

36.

Ponizej, w odlegtosci okoto 5 cm od w/w potaczenia na drenie czerpalnym
powinien znajdowac sig plastikowy zacisk pozwalajacy na
natychmiastowe przerwanie przeptywu krwi jedna reka.

37.

Pojemnik do pobierania tzw. ,Pierwszej Krwi” powinien mie¢
uniwersalny port w formie adaptera z centralnie umieszczong igla,
zabezpieczong w sposob uniemozliwiajacy samoistny wyplyw krwi,
umozliwiajacy pobranie probek krwi dla probéwek systemu zamknigtego
aktualnie uzywanego w RCKiK.

38.

Srednica drenéw powinna mie¢ wymiary zapewniajace wzajemna
kompatybilnos¢ drenéw réznych pojemnikdéw i umozliwié ich potaczenie
w uktadzie otwartym i zamknigtym dla dostgpnych systemoéw potaczen

39.

Dren taczacy pojemnik macierzysty z pustym transferowym na FFP
powinien mie¢ dlugo$¢ min. 30 cm i umozliwia¢ wykonanie 1 pilotki o
zawarto$ci min. 1 ml

40.

Dodatkowy dren przy pojemniku na ubogoleukocytarny KKCz musi by¢
oznaczony numerami w minimum 6 miejscach, umozliwiaé wykonanie
min. 4 pilotek (kazda 10 cm dlugosci)

41.

Wszystkie dreny musza by¢ elastyczne, umozliwiaé¢ tatwe rolowanie i
zadzialanie zaciskow wagomieszarek po pobraniu peinej donacji, a takze
skuteczne wykonywanie zgrzewdw na zgrzewarkach réznego typu.

42.

Pojemnik do przechowywania osocza powinien zapewnia¢ mozliwos¢
zamrazania szokowego w temperaturze minimum - 60 °C i bezpiecznego
przechowywania osocza w temperaturze ponizej - 25 °C (do —90° C) z
zachowaniem elastycznosci i jatowosci pojemnika.

43.

Na wszystkich pojemnikach musza by¢ trwale umocowane etykiety, ktore
nie moga ulega¢ uszkodzeniom ani odklejeniu w czasie preparatyki i
przechowywania. Etykieta robocza powinna mie¢ wymiary umozliwiajace
przyklejanie na nich etykiety gtdéwnej o wymiarach 10,16 cm x 10,16 cm,
zgodnej z wymaganiami ISBT 128 (migdzynarodowy standard
oznakowania krwi i jej sktadnikow)

44.

Etykieta macierzysta musi posiada¢ znak CE oraz kody kreskowe
odpowiadajace wymogom standardu EAN - 128.

45.

Etykiety muszg rowniez zawierac :
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Nazwg firmy i nazwe¢ pojemnika (pojemnosc),
Informacje o przeznaczeniu pojemnika oraz rodzaju plynu
konserwujacego i RW,

e  Numer serii i typ pojemnika w postaci literowo-cyfrowej i kodu
kreskowego

46.

Zamawiajacy dopuszcza etykiety z piktogramami pod warunkiem
dotaczenia instrukcji w jezyku polskim, gdzie wyjasnione jest znaczenie
piktograméw

47.

Wymagana instrukcja obstugi w jezyku polskim

48.

Do kazdej nowej serii dostawca dotacza indywidualny certyfikat kontroli
jakosci

49.

Na dolnej krawedzi pojemnika pustego na osocze i pojemnika na
ubogoleukocytarny KKCz / RW, centralnie i na bocznych krawgdziach
powinno znajdowaé si¢ podluzne nacigcie materialu pojemnika,
umozliwiajace zawieszanie pojemnikdow na haczykach statywow
transfuzyjnych

50.

Pojemniki transferowe powinny zawiera¢ co najmniej 2 porty
zabezpieczone btona od wewnatrz oraz odpowiednia ochrona z zewnatrz
zapewniajaca jalowos¢, umozliwiajace latwy dostgp do podlaczenia
zestawu do przetoczenia

51.

Temperatura przechowywania i transportu pojemnikéw od +1 do +25
stopni Celsjusza

52.

Kazdy zestaw powinien by¢ indywidualnie zapakowany. W kartonie
zbiorczym nie powinno by¢ wigcej niz 10 zestawow.

53.

Na kartonach powinny znajdowac si¢ informacje dotyczace warunkow
przechowywania i transportu

54.

Na opakowaniu pojemnikdw powinny znajdowaé si¢ informacje
dotyczace waznosci zestawow

55.

W wyniku zlej jakosci sktadnika krwi powstatej na skutek wadliwego
pojemnika lub =zlej sterylizacji (hemoliza, nie jalowo$¢, zmiana
zabarwienia ptynéw, przerwanie ciagtosci uktadu zamknigtego, aktywacja
ptytek i ztej jakosci KKP wykonane na bazie kozuszkow leukocytarno-
ptytkowych w poréwnaniu do wczesniej zwalidowanych procesow
produkcyjnych itp.) wykonawca zostanie obciazony kosztami
wyprodukowania danego sktadnika krwi oraz kosztami zakupu danego
sktadnika krwi w innym centrum krwiodawstwa

56.

Zamawiajacy ma prawo odstapi¢ od umowy w przypadku uzyskanych
ztych parametréw kontroli jakosci w uzyskanych sktadnikach krwi, jezeli
wigeej niz 10% kontrolowanych skladnikow krwi w skali jednego
miesigca odbiega od obowiazujacych norm zawartych w Medycznych
zasadach pobierania krwi, oddzielania jej skladnikow i wydawania,
obowiqzujacego w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi
pod redakcjq Magdaleny Letowskiej, Wyd. II, Warszawa 2011

57.

W przypadku unowoczesnienia technologii istnieje mozliwos¢ zmiany
przedmiotu zamdwienia na typ nowoczesniejszy

58.

Wykonawca gwarantuje, iz termin wazno$ci zestawOw — nie bedzie
krotszy niz 12 miesiace od daty dostawy

w/w rodzajéw zestawdow

I1. Dzierzawa dwoch urzadzen wraz z akcesoriami do automatycznej pro

dukcji sktadnikow krwi z

59.

Kazde z dwoch urzadzen przystosowane do obshugi dwoch rodzajow w/w
zestawow.

60.

Mozliwos$¢ zaprogramowania min. 30 programow (temp., czas, sita
wirowania, rozpedzanie, hamowanie), zabezpieczonych przed utrata
danych, w przypadku braku zasilania.

Wybbr i zmiana programu przez uzytkownika bez koniecznos$ci udziatu
serwisu.

61.

Wykonawca zapewni bezptatny serwis (robocizna; koszt wymienianych
czegsci/podzespotow; koszty zuzytych materiatow eksploatacyjnych- np.
adaptery, rotor; dojazdy; koszty delegacji) w okresie trwania umowy od
daty podpisania protokotu odbioru realizowany w siedzibie
Zamawiajacego

62.

Bezptatna coroczna walidacja oraz przeglad techniczny urzadzen
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wykonywany przez autoryzowany serwis (kazdorazowo po naprawie lecz
nie rzadziej niz raz w roku) w calym okresie trwania umowy

63. | Przeglady techniczne wedtug zalecen producenta lub zamawiajacego oraz
bezptatna aktualizacja oprogramowania wraz z walidacja przez caly okres
trwania umowy

64. | Zasilanie trojfazowe

65. | Mozliwo$¢ wezesnego wykrycia i rejestr ewentualnych btedow podczas
catego procesu produkcji

66. | Wykonawca dostarczy dokumenty potwierdzajace przyznanie aparaturze
znak CE

67. | Wykonawca zapewni urzadzenia do momentu wykorzystania wszystkich
zestawOw przez okres co najmniej 36 miesigcy.

IV. WYMAGANIA W STOSUNKU DO SPRZETU KOMPUTEROWEGO

68. | Zestaw komputerowy wraz z niezbednym oprogramowaniem
umozliwiajacym transmisje¢ danych (objetos¢ ubogoleukocytarnego KKP,
FFP, kozuszka leukocytarno-ptytkowego, KKCz) do systemu ,,Bank krwi”

69. | Pelne podiaczenie wraz z okablowaniem niezbgdne podczas transmisji
danych z urzadzen do komputera, przy czym kazde urzadzenie powinno
taczy¢ si¢ z komputerem bezposrednio

70. | Oprogramowanie powinno rejestrowac i archiwizowaé dane procesu
wirowania i separacji sktadnikéw krwi, tworzy¢ dzienne raporty z
uwzglednieniem daty, godziny numeru urzadzenia, kodu operatora

71. | Bezptatna aktualizacja oprogramowania wraz z walidacja przez caty okres
trwania umowy

V. KWALIFIKACJA URZADZENIA DO UZYTKU

72. | Dokumentacja kwalifikacji urzadzenia: kwalifikacja instalacyjna,
operacyjna, procesowa, zgodnie z aktualnie obowiazujacymi
wymaganiami GMP

73. | Protokoét walidacji oprogramowania do urzadzenia

74. | Certyfikaty przeszkolenia personelu podstawowego i tzw. trenera
mogacego szkoli¢ innych

Stosowane skroty:
» CPD - roztwor antykoagulantu do pobierania krwi o sktadzie zgodnym z Farmakopea Europejska;
» KKCz - koncentrat krwinek czerwonych;
» KKP — koncentrat krwinek ptytkowych;
» RW —roztwor wzbogacajacy o sktadzie spetniajacym wymagania Farmakopei Europejskiej;
» FFP — osocze $wiezo mrozone.

* zakreslenie rubryki ,,Nie spetnia” lub brak zakreslenia znakiem — X spowoduje odrzucenie oferty

10.1. Zalecenia producenta w zakresie eksploatacji urzadzen, przegladéw i walidacji oraz wymian materialow
eksploatacyjnych niezbednych do realizacji: 18 000 zlewanych UKKP, realizacji 12000 szt. :FFP, UKKCz,
kozuszka leuk-plyt. np. wymiana rotora, pras, zaciskow itp.:

11.0$wiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ z SIWZ 06/P/2013 wraz z zatacznikami i nie wnosimy do niej zadnych zastrzezen oraz,
ze zdobylismy informacje niezbgdne do przygotowania oferty.
12.0$wiadczamy, ze sposob reprezentacji Firmy dla potrzeb niniejszego zamdwienia jest nastgpujacy:

13. Oswiadczamy, iz za wyjatkiem informacji i dokumentéw zawartych w ofercie na stronach nr........................... ,
niniejsza oferta oraz wszystkie zataczniki do niej sg jawne i nie zawieraja informacji stanowiacych tajemnicg
przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisow o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

14.Uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza oferta przez czas wskazany w SIWZ, czyli przez okres 60 dni od uptywu terminu
sktadania ofert.
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15. Oswiadczamy, ze zawarty w SIWZ projekt umowy zostat przez nas zaakceptowany i zobowiazujemy si¢ w przypadku
wyboru naszej oferty do zawarcia umowy na zawartych w nim zasadach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez
Zamawiajacego.

16.08wiadczamy, ze zrealizujemy zaméwienie na warunkach okreslonych w SIWZ nr 06/P/2013, w zawartej umowie oraz
przedstawionych w niniejszej ofercie.

17.Wszelka korespondencje w sprawie niniejszego postgpowania nalezy kierowac na adres:

18.0Oferte sktadamyna ................... kolejno ponumerowanych stronach.
19.Zatacznikami do niniejszej oferty sa dokumenty wymagane w SIWZ:

Zatqczniki:
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zalgcznik nr 5
UMOWA NR 06/P/2013 - (projekt )

Zawarta w dniu we Wroclawiu pomiedzy: Regionalnym Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa im. Prof. Dr hab. Tadeusza Dorobisza we Wroctawiu, ul. Czerwonego Krzyza 5/9, 50-345
Wroctaw, zarejestrowanym

w Krajowym Rejestrze Sadowym pod Nr KRS: 0000034677, NIP: 898-18-53-248; REGON: -000291121-,
zwanym w tresci umowy ,,Zamawiajacym”’, w imieniu ktorego dziataja:
1. Dyrektor — lek. med. Ryszard Koztowski

a:
Firma:

zarejestrowana w KRS nr:

zwanym w tresci umowy ,, Wykonawea” w imieniu ktorego dziata:

1.

zostata zawarta umowa nastgpujacej tresci:

§1

Niniejsza umowa zostata poprzedzona przeprowadzeniem postgpowania w trybie przetargu nicograniczonego nr
06/P/2013 zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. prawo zamdwien publicznych (t. jedn. - Dz. U.
z2010 ., Nr 113, poz. 759, ze zm.), zwanej dalej ,,Ustawa”.

Specyfikacja Istotnych Warunkow Zamoéwienia nr 06/P/2013 oraz oferta Wykonawcy (zatacznik nr 4 do
niniejszej umowy ) stanowig integralng cz¢$¢ umowy, a postanowienia oraz o$wiadczenia w nich zawarte sg dla
Wykonawcy wiazace.

§2

przedmiot umowy

1.Przedmiotem umowy jest: dostawa zestawow do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego koncentratu
krwinek plytkowych w ilo$ci 18.000 szt. oraz dostawa zestawow do pobierania i preparatyki krwi pelnej w
ilosci 12.000 szt. , w celu uzyskania koncowych skladnikow : FFP, ubogoleukocytarnego koncentratu
krwinek czerwonych, kozuszka leukocytarno- plytkowego wraz z dzierzawg niezb¢dnego
wieloprogramowego urzadzenia w iloSci sztuk 2 do obslugi w/w dwdch rodzajow zestawéw w okresie 36
miesiecy.
2. Wykonawca zapewnia, ze dostarczone urzadzenia oraz zestawy bedace przedmiotem umowy speiniaja
wszystkie bezwzgledne wymagania tacznie zawarte w rozdz. I pkt.3 SIWZ nr 06/P/2013.

3.Wykonawca wydzierzawi Zamawiajacemu na czas trwania umowy urzadzenia (w ilosci 2 sztuk) wraz z
dodatkowym wyposazeniem umozliwiajace szczegdlowo wskazana w protokole zdawczo-odbiorczym,
stanowiacym integralna czg$¢ niniejszej umowy.
4. Oferowany przedmiot zamowienia musi by¢ dopuszczony do obrotu na rynku polskim.
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§3

wynagrodzenie i warunki platnosci

1.Wynagrodzenie Wykonawcy za calo§¢ przedmiotu umowy wynosi:

1. 1.Cena netto 1szt. zestawu do produkcji UZKKP w jednym procesie:

N (000 0 LTI PLN

1.2.Wartos¢ netto zestawow z pkt. 1.1. w ilosci 18.000 sztuk:
L0745 (0} TS PLN

N (0004 01 (=E SRR PLN
Podatek VAT .... %:
CYITOWO! ittt PLN

N (0100 0 LTSN PLN

1.3.Wartos$¢ brutto zestawow z pkt. 1.1. w ilosci 18.000 sztuk:

L0745 (0} PP S PLN
STOWIIIE: ...ttt ettt ettt st et st ente e st e e e s et e eneeneeenes PLN

1. 4.Cena netto 1szt. zestawu do pobierania i preparatyki krwi pelnej w jednym procesie:

N (0100 0 LTSN PLN

1.5.Wartos$¢ netto zestawow z pkt. 1.4. w ilosci 12.000 sztuk:

CYITOWO! ettt PLN

N8 (0} 1 [ RS TSRR PLN
Podatek VAT .... %:

CYITOWO! ittt PLN

STOWIE: ..ttt ettt ettt et ea ettt ebe b e PLN

1.6.Wartos$¢ brutto zestawow z pkt. 1.4. w ilosci 12.000 sztuk:

CYITOWO! ettt PLN
N (00141 (=TSRRI PLN

1. 7.Warto$¢ netto za 36-miesieczng dzierzawe 2 urzadzen wraz z dodatkowym wyposazZeniem:

N (0100 0 LT RRRRRRR PLN
Podatek VAT .... %:

(745 (o) TSRS PLN
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S (0014 1 (=TSRSS PLN

1. 8. Wartos¢ brutto za 36-miesieczng dzierzawe 2 urzadzen wraz z dodatkowym wyposazeniem :

CYTTOWO! e PLN
SEOWIIE: ..ttt et e e et e e e et e e e eaeeeeteeeeeaseeeeaaeeeeaaeeeeaes PLN

1. 9. Wartos$¢ pelnego zaméwienia netto wynosi (1. 2.+ 1. 5. + 1.7.):

N (0014 1 (=TSRRI PLN

1. 10. Wartos$¢ pelnego zamowienia brutto wyneosi (1. 3.+ 1. 6. + 1.8.):

N (000 0 TSRS PLN

2. Wynagrodzenie, o ktorym mowa w pkt. 1 rozumiane jest jako DDP (zgodnie z Incoterms 2010) i bedzie obejmowac
migdzy innymi :
a/ warto$¢ przedmiotu umowy,
b/koszty transportu zagranicznego (o ile wystapia) i krajowego do siedziby Zamawiajacego,
¢/ koszty ubezpieczenia towaru za granica (o ile wystapia)i w kraju do czasu przekazania go do
Zamawiajacego,
d/ koszty opakowania i znakowania wymaganego do przewozu (o ile wystapia),
e/ koszty zatadunku i roztadunku oraz transportu wewngetrznego u Zamawiajacego,
f/ cto i koszty odprawy celnej (o ile wystapi)
g/ koszty kontroli miedzynarodowej (o ile wystapi),
h/ podatek VAT.
3.Warto$¢ umowy netto podana w pkt. 1.9. nie moze ulec podwyzszeniu przez caly okres trwania umowy za
wyjatkiem zmian okreslonych w § 8 pktlb.
4.Termin ptatnosci:
a) zakazdorazowa dostawe zestawow ]. u. bedacych przedmiotem umowy , wykonana zgodnie z umowa, wynosi
30 dni od daty dostawy i wystawienia faktury VAT,
b) z tytulu czynszu dzierzawnego urzadzen w ilosci 2 szt.wraz z dodatkowym wyposazeniem — 30 dni liczac od
ostatniego dnia miesiaca, ktorego ptatnos$¢ dotyczy, na podstawie faktur VAT doreczonych Zamawiajacemu.
5.Ptatno$¢ bedzie dokonywana przelewem na wskazane w fakturze konto Wykonawcy.

§4

warunKki i termin dostawy
1.Dostawy:
1.1.— urzadzen w iloSci 2 szt. wraz z dodatkowym wyposazeniem do wskazanego pomieszczenia
laboratoryjnego mieszczacego si¢ w siedzibie Zamawiajacego RCKiK we Wroctawiu od poniedziatku do piatku w
godz. 8.00 — 13.00 transportem zapewnionym przez Wykonawce i na jego koszt, przy czym za dostawe rozumie
sig:
a)dostarczenie 2 szt. w/w urzadzen, uruchomienie i zainstalowanie oprogramowania,
b)wykonanie bezptatnej udokumentowanej kwalifikacji instalacyjnej, operacyjnej i procesowej zgodnie z aktualnie
obowiazujacymi wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP, aneks15),
c)przeszkolenie pracownikow Zamawiajacego w zakresie obstugi urzadzen,
d)podpisanie protokotu przekazania zawierajacego spetnienie warunkéw z pkt a-c powyzej nie p6zniej niz do 10
dni od dnia podpisania umowy,
e)podtaczenie do systemu ,, Bank Krwi” i zapewnienie prawidtowej transmisji danych;
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1.2.- zestawéw do produkcji ubogoleukocytarnego zlewanego koncentratu krwinek plytkowych w jednym
procesie realizowane begda sukcesywne 1 raz na miesiac, wg sktadanych za posrednictwem faksu statych zamowien
Zamawiajacego, w ciagu 14 dni od daty zlozenia zamowienia, transportem Wykonawcy i na jego koszt;

1.3.- zestawéw do pobierania i preparatyki krwi pelnej w jednym procesie realizowane beda poczawszy po
podlaczeniu urzadzeh do obslugi w/w zestawdw do systemu ., Bank Krwi” 1 zapewnieniu prawidlowej transmisji
danych sukcesywne 1 raz na miesiac, wg sktadanych za posrednictwem faksu statych zamowien Zamawiajacego,
w ciagu 14 dni od daty zlozenia zamowienia, transportem Wykonawcy i na jego koszt.

1.4. Dostawy zestawow jednorazowego uzytku bedacych przedmiotem umowy beda realizowane wylacznie w
1 serii w jednej dostawie dla kazdego typu zestawéw, do wskazanego pomieszczenia magazynowego
mieszczacego si¢ w siedzibie RCKiK we Wroctawiu, od poniedziatku do piatku w godz. 7:00 — 13:00 transportem
zapewnionym przez Wykonawcg i na jego koszt.

2.Wymagany w momencie dostawy certyfikat serii dla kazdej serii zestawow do produkcji UZKKP w jednym
procesie oraz zestawow do pobierania i preparatyki krwi pelnej w jednym procesie .

3. Wykonawca zobowiazuje si¢ do dostarczenia instrukcji obstugi w jezyku polskim dla w/w zestawow.

4. Wykonawca zobowiazuje si¢ do dostarczenia wraz z przedmiotem zamowienia instrukcji obstugi w jezyku
polskim oraz cato$ci dokumentacji technicznej niezbednej do prawidtowego korzystania z urzadzen.

§5

gwarancja i serwis

1.Wykonawca udzieli gwarancji na dzierzawione urzadzenia na okres 36 miesigcy od daty podpisania umowy.

2. Wykonawca w czasie trwania gwarancji zapewni bezptatny autoryzowany serwis urzadzen. W przypadku

wystapienia w okresie gwarancji usterek lub uszkodzen, czas przyjazdu i ustalenia usterek lub uszkodzen nie moze

przekracza¢ 24 godziny od momentu zgtoszenia. Czas niezbedny do ich usunigcia nie moze przekracza¢ 3 dni od

daty zgloszenia. W wyjatkowych wypadkach czas naprawy wynosi 7 dni od daty zgloszenia. Na ten czas

wykonawca udostgpni urzadzenie zastgpcze o tych samych parametrach uzytkowych 1 zapewni na swoj koszt

przeglad i kwalifikacj¢ zastgpczego urzadzenia.

3.Zamawiajacy wymaga wraz z dostawa urzadzen w ilo$ci 2 szt. kart gwarancyjnych urzadzen ze szczegotowym

opisem gwarancji i wynikajace z niej przywileje dla Zamawiajacego oraz wykaz prac i konserwacji

wykonywanych w ramach ich gwarancji oraz stata opiekg konsultanta technicznego dostepnego od godz.08:00 do

godz. 20:00 od poniedziatku do piatku.

4. Wszelkie przeglady serwisowe i naprawy gwarancyjne beda wykonywane przez autoryzowany serwis
upowazniony przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela urzadzen bedacych przedmiotem umowy,

5. Zamawiajacy wymaga, podczas trwania gwarancji, obowiazkowej, okresowej, bezplatnej walidacji
wykonywanej przez autoryzowany serwis (kazdorazowo po naprawie lecz nie rzadziej niz raz w roku).
6. Wykonawca zapewni bezptatna aktualizacje oprogramowania urzadzen w czasie trwania gwarancji.

7. Wykonawca gwarantuje termin waznosci na zestawy j.u. bgdace przedmiotem zaméwienia nie krotszy niz 12
miesiecy od daty dostawy.

8. W wyniku ztej jakos$ci sktadnika krwi powstatej na skutek wadliwego pojemnika lub ztej sterylizacji (hemoliza,
nie jatowo$¢, zmiana zabarwienia ptyndw, przerwanie ciagtosci uktadu zamknigtego, aktywacja plytek i zlej
jakosci KKP wykonane na bazie kozuszkow leukocytarno-ptytkowych w poréwnaniu do wczesniej zwalidowanych
procesow produkcyjnych itp.) wykonawca zostanie obciazony kosztami wyprodukowania danego sktadnika krwi
oraz kosztami zakupu danego sktadnika krwi w innym centrum krwiodawstwa.
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§6
Odstapienie od umowy

1. Zamawiajacemu w terminie do dnia uptywu okresu, na ktéry umowa zostala zawarta, przystuguje prawo do
odstapienia od umowy z waznych powodow, a w szczegoblnosci:

a) gdy Wykonawca nie wykonuje niniejszej umowy badz wykonuje umowg w sposob niezgodny z jej
postanowieniami lub normami i warunkami okreslonymi prawem, a w szczegélnosci, gdy w trakcie realizacji
umowy Zamawiajacy stwierdzi zta realizacje umowy (np. powtarzajace si¢ reklamacje np. zwiazane ze zla jakoscia
zestawow, jezeli wigcej niz 10% kontrolowanych sktadnikéw krwi w skali jednego miesiaca odbiega od
obowiazujacych norm zawartych w Medycznych zasadach pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i
wydawania, obowiqzujqcego w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi pod redakcjq Magdaleny
Letowskiej, Wyd. I, Warszawa 2011)

b) zostanie ogloszona likwidacja firmy Wykonawcy

C) w razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie umowy nie lezy w interesie
publicznym, czego nie mozna bylto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy, Zamawiajacy moze odstapi¢ od umowy
w terminie 30 dni od powzigcia wiadomosci o tych okolicznosciach.

2. Jezeli Zamawiajacy odstapi od umowy na podstawie pkt la., to Wykonawcy nie przystuguje odszkodowanie, ani
wynagrodzenie za niezrealizowang cz¢$¢ umowy.

3.Wykonawcy przystuguje prawo do odstapienia od umowy, gdy Zamawiajacy nie wykonuje niniejszej umowy
badz wykonuje umowe w sposob niezgodny z jej postanowieniami.

4. W przypadku, o ktorym mowa w pkt. 1c Wykonawca moze zada¢ wylacznie wynagrodzenia naleznego z
tytutu wykonania czg$ci umowy.

§7

kary umowne

W razie niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy:
1. Wykonawca zobowiazuje si¢ zaptaci¢ Zamawiajacemu kary umowne:
a) w wysokosci 0,5% warto$ci brutto ogdélem przedmiotu umowy, gdy Zamawiajacy odstapi od umowy
z powodu okolicznosci, o ktorych mowa w §6 w pkt.1la.
b) w wysokosci 0,2% warto$ci brutto nie dostarczonego w terminie przedmiotu umowy — tj. zestawow
bedacych przedmiotem zamoéwienia za kazdy rozpoczety dzien zwloki,
¢) w wysokos$ci 100 zt w dostawie urzadzen do obstugi w/w zestawow w iloSci 2 szt. rozumianej jako dostawa
opisana na warunkach w §4 ust.1pkt 1.1., za kazdy rozpoczety dzien zwtloki.
2. Zamawiajacy zobowiazuje si¢ zaptaci¢ Wykonawcy kar¢ umownag w wysokosci 0,5% wartosci brutto ogdtem
przedmiotu umowy, gdy Wykonawca odstapi od umowy z powodu okolicznosci, o ktorych mowa
w § 6 w pkt.3.
3.Zamawiajacy ma prawo do potracenia naleznos$ci naliczonych z tytulu kar umownych z platnosci za faktury
Wykonawcy, na podstawie noty wystawionej przez Zamawiajacego.
4.Strony moga dochodzi¢ na zasadach ogdlnych odszkodowania przewyzszajacego kary umowne.

§8

dopuszczalne zmiany umowy
1. Zgodnie z art. 144 ust. 1 ustawy Prawo zamowien publicznych Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢
wprowadzenia nizej wymienionych zmian postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na
podstawie, ktorej dokonano wyboru Wykonawcy. Zmiana postanowien zawartej umowy moze nastapi¢ wylacznie
za zgoda obu stron wyrazong w formie pisemnego aneksu — pod rygorem niewazno$ci. Zmiany moga dotyczy¢:
a) zmiany stawki podatku VAT — w przypadku zmiany obowiazujacej stawki podatku VAT, Zamawiajacy
dopuszcza mozliwo$¢ zwigkszenia lub zmniejszenia wynagrodzenia brutto Wykonawcy o kwotg rowna rdéznicy w
kwocie podatku VAT z zachowaniem warto$ci brutto umowy;
b)zmiana terminu obowigzywania umowy za zgoda Wykonawcy, tj. mozliwos¢ wydtuzenia czasu trwania
dzierzawy urzadzen w zwiazku z czasem niezbednym do wykorzystania zestawow bedacych przedmiotem umowy
— wtedy warto$¢ przedmiotu umowy ulegnie zmianie o koszt dodatkowej dzierzawy (ilo§¢ dodatkowych miesigcy,
jednak nie wigcej niz 12, pomnozona przez koszt jednomiesi¢cznej dzierzawy urzadzen podany w ofercie);
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c)zmiana nazwy wilasnej lub numeru katalogowego zestawu - zmiana ta moze by¢ zwiazana z ulepszeniem
zestawu , z unowocze$nieniem technologii, pod warunkiem, Ze ta zmiana nie bedzie powodowala pogorszenia
jako$ciowego zestawu , a wyrob bedzie spetnial wszystkie wymagania okre$lone w SIWZ;

d)zmiana danych Wykonawcy ( np. zmiana siedziby, adresu, nazwy) lub zmiana wynikajaca z przeksztatcenia
podmiotowego po stronie Wykonawcy, np.: np. w formie sukcesji uniwersalne;j;

e)zmiana producenta urzadzen na skutek zaniechania/wycofania produkcji danego modelu lub typu urzadzen,
zwiazane np. z produkcja nowszej generacji urzadzen pod warunkiem, ze ta zmiana nie bedzie powodowata
pogorszenia jako§ciowego urzadzen , a wyrdb bedzie spetniat wszystkie wymagania okreslone w SIWZ;

f)zmiana oprogramowania stuzacego do obstugi urzadzen zwiazana z ulepszeniem i z unowoczesnieniem
technologii, pod warunkiem, ze ta zmiana nie bgdzie powodowala pogorszenia pracy urzadzen, a preparat
wyjsciowy w wyniku zmiany oprogramowania begdzie spelniat wszystkie wymagania okreslone w SIWZ;
g)zmiana autoryzowanego serwisu gwarancyjnego;

h)zmiany wynikajace z powstania niezgodno$ci pomigdzy zapisami umowy a trescig oferty i/lub SIWZ.

2.Zamawiajacy zastrzega sobie rowniez mozliwo$¢ zmiany, z zastrzezenie art. 140 ust. 1 1 3 ustawy Prawo
zamowien publicznych, w przypadku:
a) zmiany w obowiazujacych przepisach prawa majace wptyw na przedmiot i warunki umowy oraz zmiany
sytuacji prawnej lub faktycznej Wykonawcy i/lub Zamawiajacego skutkujacej brakiem mozliwosci realizacji
przedmiotu umowy,

b) powstania nadzwyczajnych okolicznos$ci (niebedacych ,,sita wyzsza”), grozace razaca strata, ktorych strony
nie przewidzialy przy zawarciu umowy.

§9
ZABEZPIECZENIE NALEZYTEGO WYKONANIA UMOWY

1.W celu zapewnienia nalezytego wykonania umowy Wykonawca najp6zniej w dniu podpisania Umowy wniesie
zabezpieczenie nalezytego wykonania Umowy w wysokos$ci 2% ceny calkowitej brutto oferty okreslonej w
zataczniku nr 4 do SIWZ - formularzu ofertowym w pkt 7.1.

2. Zabezpieczenie moze by¢ wniesione w jednej lub kilku formach, o ktorych mowa w art. 148 ust. 1 ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (tekst jednolity - Dz.U. z 2010 r., Nr 113, poz. 759, ze zm.), tj.
pieniadzu, porgczeniach bankowych lub porgczeniach spotdzielczej kasy oszczedno$ciowo-kredytowej, z tym ze
zobowigzanie kasy jest zawsze zobowiazaniem pienigznym, gwarancjach bankowych, gwarancjach
ubezpieczeniowych, porgczeniach udzielanych przez podmioty, o ktorych mowa w art. 6b ust. 5 pkt. 2 ustawy z
dnia 9 listopada 2000 r. o utworzeniu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsigbiorczosci ( Dz. U. Nr 109, poz. 1158 z
pozn. zm.).

3. Jezeli zabezpieczenie wniesiono w pieniadzu, Zamawiajacy przechowuje je na oprocentowanym rachunku
bankowym.

4. Zamawiajacy zwraca zabezpieczenie wniesione w pieniadzu z odsetkami wynikajacymi z umowy rachunku
bankowego, na ktérym bylo ono przechowywane, pomniejszone o koszt prowadzenia tego rachunku oraz prowizji
bankowej za przelew pieni¢zny na rachunek Wykonawcy.

5. Zwrot wniesionego zabezpieczenia nast¢puje w terminie 30 dni od dnia wykonania zamdéwienia i uznania go
przez Zamawiajacego za nalezyte wykonanie.

§10
Postanowienia koncowe

1. Umowa obowiazuje przez okres 36 miesiecy od dnia podpisania umowy.
2. Osoby odpowiedzialne w ramach realizacji niniejszej umowy:
a) od strony Wykonawcy -
b) od strony Zamawiajacego: — kierownik Dziatu Preparatyki Krwi- pani mgr Wioletta Galuszka -

tel.71/ 371 58 61; faks:71 /328 17 13;

- sprawy finansowo-ksiggowe- Z-ca Gtownego Ksiggowego - mgr Beata Dojs - tel. 71 /37 15 885;
faks: 71 /328 17 13.
3.Strony zobowiazuja si¢ kazdorazowo informowaé¢ o zmianach o0s6b odpowiedzialnych za realizacje

niniejszej umowy.

Strona 40 z 42



NR SPRAWY 06/P/2013

4.Wszelkie zmiany niniejszej umowy wymagaja dla swej waznosci formy pisemnej w postaci aneksu podpisanego
przez obie strony.

5.W sprawach nie uregulowanych niniejsza umowa zastosowanie majg przepisy ustawy o zamowieniach
publicznych oraz przepisy Kodeksu cywilnego.

6.Ewentualne spory wynikle z niniejszej umowy rozstrzygaé¢ bedzie sad miejscowo wilasciwy dla siedziby
Zamawiajacego.

7.Umowg sporzadzono w 3 jednobrzmiacych egzemplarzach, 2 dla Zamawiajacego, 1 dla Wykonawcy.

WYKONAWCA : ZAMAWIAJACY:
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zalgcznik nr 6.

AKCEPTOWANY WZOR TRESCI GWARANCJI WADIALNEJ

Podejmujemy si¢ bezwarunkowo i nieodwotalnie wyptacenia Zamawiajacemu kwoty do wysokos$ci
okreslonej powyzej po otrzymaniu pierwszego pisemnego zadania, bez konieczno$ci jego uzasadniania,
o ile Zamawiajacy stwierdzi w swoim zadaniu, ze kwota roszczenia jest mu nalezna w zwiazku z
zaistnieniem, co najmniej jednego z warunkéw zatrzymania wadium, okreslonego w ustawie z dnia

29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych.
Niniejsza gwarancja jest wazna od dnia jej wystawienia do dnia xx-xx-xxxx r. wlacznie (okres waznos$ci

gwarancji). Wszelkie roszczenia odnos$nie niniejszej Gwarancji Gwarant powinien otrzyma¢ w okresie

waznosci gwarancji.
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