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Niniejsze ogtoszenie w witrynie TED: http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:164926-2015: TEXT:PL:HTML

Polska-Elblag: Odczynniki do klasyfikacji grupy krwi
2015/S 092-164926

Wojewdédzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul. Krélewiecka 146, Sekcja Zaopatrzenia i Zamdéwien
Publicznych, Osoba do kontaktéw: mgr Emilia Gajdzis, Elblag 82-300, POLSKA. Tel.: +48 552345547

(Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, 17.4.2015, 2015/S 75-131582)

Przedmiot zamodwienia:

CPV:33696100, 33696500, 33696200, 38434500, 38434520, 80511000
Odczynniki do klasyfikacji grupy krwi

Odczynniki laboratoryjne

Odczynniki do badania krwi

Analizatory biochemiczne

Analizatory krwi

Ustugi szkolenia personelu

Zamiast:

IV.3.4) Termin sktadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu:

25.5.2015 (10:00)

IV.3.8) Warunki otwarcia ofert:

25.5.2015 (10:30)

VI.3) Informacje dodatkowe:

Dokumenty, jakie powinni dostarczy¢ Wykonawcy w celu potwierdzenia spetnienia warunkow udziatu w postepowaniu o
udzielenie zamdéwienia publicznego zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw z dnia 19.2.2013 r. w sprawie
rodzajow dokumentdw, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢
sktadane (Dz. U. z 2013 r. poz. 231) oraz inne dokumenty i Swiadczenia.

Dokumenty nalezy ztozy¢ w formie oryginatu lub kopii poSswiadczonej za zgodnos$¢ z oryginatem przez Wykonawce. W
przypadku wykonawcow wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia oraz w przypadku innych podmiotéw, na
zasobach ktérych wykonawca polega na zasadach okre$lonych w art. 26 ust. 2b ustawy, kopie dokumentéw dotyczacych
odpowiednio wykonawcy lub tych podmiotéw sg poswiadczone za zgodnos¢ z oryginatem odpowiednio przez wykonawce
lub te podmioty.

Zamawiajacy moze zadac przedstawienia oryginatu lub notarialnie poswiadczonej kopii dokumentu wytgcznie wtedy, gdy
ztozona kopia dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwosci co do jej prawdziwosci.

Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sa skiadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

I. W celu wykazania spetnienia przez Wykonawce warunkow udziatu okreslonych w pkt. 5.1.1 oraz 5.1.3, ktérych opis
sposobu oceny spetnienia zostat przedstawiony przez Zamawiajacego w pkt. 5.2.1. i 5.2.3 SIWZ Zamawiajacy zada
dokumentu: Oryginat oSwiadczenia o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu zgodnie z art. 22 ust. 1 Ustawy Prawo
zamowien publicznych — wzor stanowi Zatgcznik nr 19 do SIWZ.

II. W celu wykazania spetnienia przez Wykonawce warunku udziatu dot. wiedzy i doswiadczenia, ktérego opis sposobu
oceny spetnienia warunku zostat przedstawiony przez Zamawiajgcego w pkt. 5.2.2 SIWZ Zamawiajacy zgda:

1. Wykaz wykonanych, a w przypadku swiadczen okresowych lub ciagtych rowniez wykonywanych

gtéwnych dostaw w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres
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prowadzenia dziatalno$ci jest krotszy — w tym okresie z podaniem ich warto$ci, przedmiotu, dat

wykonania i podmiotéw na rzecz, ktérych dostawy zostaly wykonane.

2. Dowody, ze dostawy zostaly wykonane lub sg wykonywane nalezycie.

Dowodami, o ktérych mowa w pkt 2 sa:

a. poswiadczenie, z tym, ze w odniesieniu do nadal wykonywanych dostaw okresowych lub ciggtych

poswiadczenie powinno by¢ wydane nie wczesniej niz na 3 miesigce przed uptywem terminu

skfadania ofert;

b. oSwiadczenie Wykonawcy - jezeli z uzasadnionych przyczyn o obiektywnym charakterze

wykonawca nie jest w stanie uzyska¢ poswiadczenia, o ktérym mowa w lit. a).

W przypadku, gdy zamawiajgcy jest podmiotem, na rzecz ktérego dostawy, wskazane w wykazie, zostaly wczesniej
wykonane, wykonawca nie ma obowigzku przedktadania dowodoéw, o ktérych mowa powyze;.

W razie koniecznosci, szczegolnie gdy wykaz lub dowody, budzg watpliwosci Zamawiajacego lub gdy z poswiadczenia
albo z innego dokumentu wynika, ze zaméwienie nie zostato wykonane lub zostato wykonane nienalezycie, Zamawiajacy
moze zwrécic sie bezposrednio do wlasciwego podmiotu, na rzecz ktérego dostawy byty lub miaty zosta¢ wykonane, o
przediozenie dodatkowych informacji lub dokumentéw bezposrednio Zamawiajgcemu.

3. Jezeli Wykonawca, wykazujgc spetnhienie warunku, o ktdrym mowa w art. 22 ust. 1 pkt. 2 ustawy,

polega na wiedzy i doswiadczeniu innych podmiotéw na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 2b

ustawy, wymaga sie przedtozenia informacji o ktdrej mowa w pkt. 6.2 ppkt. 1, dotyczgcych tych

podmiotéw.

4. Nie wykazanie w wystarczajgcy sposob potwierdzenia spetnienia tego warunku spowoduje

wykluczenie wykonawcy z postepowania w oparciu o przestanke zawartg w art. 24 ust. 2 pkt. 4

ustawy Prawo zamowienh publicznych.

lll. W celu wykazania spetnienia przez Wykonawce warunku udziatu dot. sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktérego opis
sposobu oceny spetnienia warunku zostat przedstawiony przez Zamawiajgcego w pkt. 5.2.4. SIWZ Zamawiajgcy zada
dokumentu:

1. Informacji banku lub spotdzielczej kasy oszczednosciowo-kredytowej, w ktérym wykonawca posiada rachunek,
potwierdzajacej wysokos¢ posiadanych srodkéw finansowych lub zdolnos¢ kredytowag wykonawcy, wystawionej nie
wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert.

2. Jezeli Wykonawca, wykazujac spetnienie warunku, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1 pkt. 4 ustawy, polega na
zdolnosciach finansowych lub ekonomicznych innych podmiotéw na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 2b ustawy,
wymaga sie przedtozenia informacji, o ktérej mowa w pkt. 6.3 ppkt. 1, dotyczacych tych podmiotéw.

3. Zgodnie z art. 26 ust. 2c ustawy Pzp, jezeli z uzasadnionej przyczyny Wykonawca nie moze

przedstawi¢ dokumentéw dotyczacych sytuacji finansowej i ekonomicznej wymaganych przez

Zamawiajgcego, moze przedstawi¢ inny dokument, ktéry w wystarczajacy sposob potwierdza

spetnianie opisanego przez Zamawiajgcego warunku.

4. Nie wykazanie w wystarczajgcy sposob potwierdzenia spetnienia w/w warunku spowoduje

wykluczenie wykonawcy z postepowania w oparciu o przestanke zawartg w art. 24 ust. 2 pkt. 4

ustawy Prawo zamowien publicznych.

IV. W celu wykazania braku podstaw do Wykluczenia Wykonawcy z postepowania o udzielenie

zaméwienia o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, 2 i 2a Ustawy Prawo zamoéwien publicznych

Zamawiajacy zada:

1. Oryginat o$wiadczenia o braku podstaw do wykluczenia Wykonawcy z art. 24 ust. 1 ustawy z dnia

29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych — wzér o$wiadczenia stanowi Zatacznik nr 20

do SIWZ.

2. Aktualny odpis z whasciwego rejestru lub z centralnej ewidenciji i informacji o dziatalnosci
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gospodarczej, jezeli odrebne przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu

wykazania braku podstaw do wykluczenia w oparciu o art. 24 ust. 1 pkt. 2 ustawy, wystawionego

nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert.

3. Aktualnego zaswiadczenia wlasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze

wykonawca nie zalega z optaceniem podatkéw, lub zaswiadczenia, ze uzyskat przewidziane

prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozone na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w cato$ci wykonania decyzji
wiasciwego organu - wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skladania ofert.

4. Aktualnego zaswiadczenia wlasciwego oddziatu Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub Kasy

Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajgcego, ze Wykonawca nie zalega z optaceniem

sktadek na ubezpieczenia zdrowotne i spoteczne, lub potwierdza, ze uzyskat przewidziane prawem

zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci

wykonania decyzji wkasciwego organu - wystawionego nie wczesniej niz 3 miesigce przed

uptywem terminu skfadania ofert.

5. Aktualnej informaciji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust.1 pkt. 4-8

ustawy - wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert.

6. Aktualnej informaciji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust.1 pkt. 9

ustawy - wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert.

V. Jezeli, w przypadku wykonawcy majgcego siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, osoby o ktérych mowa w
art. 24 ust. 1 pkt. 5-8, 10 i 11 ustawy, majg miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wykonawca
sktada w doniesieniu do nich zaswiadczenie wtasciwego organu sgdowego albo administracyjnego miejsca zamieszkania
dotyczace niekaralnosci tych oséb w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt. 5-8, 10 i 11 ustawy, wystawione nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu skladania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia albo sktadania ofert, z tym ze w przypadku gdy w miejscu zamieszkania tych osob nie wydaje sie
takich zaswiadczen - zastepuje sie je dokumentem zawierajgcym os$wiadczenie ztozone przed notariuszem, wlasciwym
organem sadowym, administracyjnym albo organem samorzadu zawodowego lub gospodarczego miejsca zamieszkania
tych oséb.

Jezeli Wykonawca, wykazujgc spetnienie warunkow, o ktdrych mowa w pkt. 5 SIWZ, polega na zasobach innych
podmiotéw na zasadach okreslonych w art. 26 ust 2b ustawy, a podmioty te bedg braty udziat w realizacji zamowienia
zamawiajacy zada od Wykonawcy przedstawienia w odniesieniu do tych podmiotéw dokumentéw wymienionych w pkt.
6.4,6.5.i16.7. SIWZ.

VI. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej:

1. Zamiast dokumentow, o ktérych mowa w pkt. 6.4. ppkt. 2,3,4,6 SIWZ — sklada dokument lub dokumenty, wystawione w
kraju, w ktérym ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze:

a. nie otwarto jego likwidacji ani nie ogtoszono upadtosci — wystawiony nie wczes$niej niz 6 miesiecy przed uptywem
terminu sktadania ofert.

b. nie zalega z uiszczeniem podatkow, optat, sktadek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne albo, ze uzyskat
przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci
wykonania decyzji wkasciwego organu — wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skladania ofert.
C. nie orzeczono wobec niego zakazu ubiegania sie 0 zamdéwienie.

2. Zamiast dokumentéw, o ktérych mowa w pkt. 6.4. ppkt. 5 SIWZ sktada zaswiadczenie wkasciwego

organu sgdowego lub administracyjnego kraju pochodzenia albo zamieszkania osoby, ktorej

dokumenty dotycza, w zakresie okreslonym w art. 24 ust 1 pkt. 4-8 ustawy.
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3. Dokumenty, o ktérych mowa w pkt. 6.6 pkt. 1 lit. a i ¢ SIWZ oraz pkt. 6.6 ppkt. 2 SIWZ powinny by¢ wystawione
nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem skitadania ofert. Dokument, o ktérym mowa w pkt. 6.6 ppkt. 1 lit. b SIWZ
powinien by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem sktadania ofert.

4. Jezeli w miejscu zamieszkania osoby lub w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce

zamieszkania, nie wydaje sie dokumentdw, o ktdrych mowa w pkt 6.6. ppkt 1 i 2 SIWZ zastepuje sie je dokumentem
zawierajgcym oswiadczenie ztozone przed notariuszem, wtasciwym organem

sadowym, administracyjnym albo organem samorzadu zawodowego lub gospodarczego odpowiednio miejsca
zamieszkania osoby lub kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania. Przepis pkt. 6.6 ppkt. 3 SIWZ
stosuje sie odpowiednio.

5. W przypadku watpliwosci co do tresci dokumentu ztozonego przez Wykonawce majacego siedzibe

lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamawiajgcy moze zwr6cic sie do wlasciwych
organéw odpowiednio miejsca zamieszkania osoby lub kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce
zamieszkania, z wnioskiem o udzielenie niezbednych informacji dotyczacych przedtozonego dokumentu.
Dokumenty nalezy ztozy¢ w formie oryginatu lub kserokopii poswiadczonej za zgodnos$¢ z oryginatem przez Wykonawce.
VII. W celu wykazania braku podstaw do Wykluczenia Wykonawcy z postepowania o udzielenie

zaméwienia o ktérym mowa w art. 24 ust 2 pkt 5 Ustawy Prawo zamowien publicznych

Zamawiajacy zada:

Liste podmiotéw nalezacych do tej samej grupy kapitatowej, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 pkt. 5

Ustawy Prawo zamowien publicznych, a w przypadku, gdy Wykonawca nie nalezy do grupy

kapitalowej - informacje/ oSwiadczenie, ze nie nalezy do grupy kapitatowej — zgodnie z

Zatgcznikiem Nr 21 do SIWZ.

VIII. Ponadto oferta musi zawiera¢ nastepujgce dokumenty:

1. Wypetnione arkusze asortymentowo-cenowe (Pakiet nr 1-14) — Zatgcznik Nr 1-14 do SIWZ

(odpowiednio do zakresu ztozonej oferty).

2. Wypelniony arkusz (Parametry podlegajgce ocenie Pakiet Nr 2) — Zatgcznik nr 2A do SIWZ.

3. Wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 1 (Pakiet nr 15) - Zatgcznik nr 15A do SIWZ.

4. Wypeltniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 2 (Pakiet nr 15) - Zatgcznik nr 15B do SIWZ.

5. Wypelniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 3 (Pakiet nr 15 — koszty dzierzawy analizatora) -

Zatgcznik nr 15C do SIWZ.

6. Parametry wymagane dla analizatora, warunki wymagane serwisu i szkolen (Pakiet nr 15) —

Zatgcznik nr 15D do SIWZ.

7. Wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 1 (Pakiet nr 16) - Zatgcznik nr 16A do SIWZ.

8. Wypehniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 2 (Pakiet nr 16) - Zatgcznik nr 16B do SIWZ.

9. Wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 3 (Pakiet nr 16 — koszty dzierzawy analizatoréw) -

Zatgcznik nr 16C do SIWZ.

10. Parametry wymagane dla analizatora podstawowego, warunki wymagane serwisu i szkolen (Pakiet

nr 16) — Zatgcznik nr 16D do SIWZ.

11. Parametry wymagane dla analizatora back-up, warunki wymagane serwisu i szkoleh (Pakiet

nr 16) — Zatgcznik nr 16E do SIWZ.

12. Wypehiony arkusz asortymentowo-cenowy nr 1 (Pakiet nr 17) - Zatgcznik nr 17A do SIWZ.

13. Wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 2 (Pakiet nr 17) - Zatgcznik nr 17B do SIWZ.

14. Wypetiony arkusz asortymentowo-cenowy nr 3 (Pakiet nr 17 — koszty dzierzawy analizatora) -

Zatgcznik nr 17C do SIWZ.

15. Parametry wymagane dla analizatora, warunki wymagane serwisu i szkolen (Pakiet nr 17) —

Zatgcznik nr 17D do SIWZ.
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16. Wypetiony formularz ofertowy — Zatacznik nr 18 do SIWZ.

17. Petnomocnictwo do reprezentowania Wykonawcy (o ile nie wynika z dokumentéw rejestracyjnych) w przypadku
podpisywania oferty przez osoby nie wpisane do dokumentow rejestracyjnych w formie oryginatu lub kopii poswiadczonej
za zgodnos¢ z oryginatem.

18. Oswiadczenie Wykonawcy, ze zapoznat sie z warunkami przetargu zawartymi w Specyfikacji

Istotnych Warunkéw Zaméwienia w tym z kryteriami oceny ofert oraz zatacznikami do SIWZ oraz

ze przyjmuije je bez zastrzezen.

19. Oswiadczenie Wykonawcy, ze w przypadku wybrania jego oferty zobowigzuje sie do podpisania

umowy sprzedazy/ umowy sprzedazy i umowy dzierzawy stanowigcych Zatgczniki nr 22/ 23/ 24/ 25/ 26/ 27 do SIWZ
zgodnie z treScig oferty.

20. Wskazanie przez Wykonawce w ofercie czesci zamowienia, ktdrej wykonanie powierzy /nie

powierzy podwykonawcom.

21. Dowadd wniesienia wadium.

22. Wykaz wszystkich dokumentoéw — spis zawartosci ztozonej oferty.

IX. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego,
Zamawiajacy zada:

Dla Pakietow nr 1-6:

1. Dokumenty dopuszczajgce oferowany przedmiot zamowienia do obrotu i uzywania zgodnie z

Ustawg z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107 poz. 679 z 17 czerwca 2010 r.) np. deklaracje CE/
oznakowanie z numerem jednostki notyfikowanej, dokumenty dopuszczajace do obrotu na rynku polskim. Na wyroby nie
zakwalifikowane jako wyroby medyczne Wykonawca sktada stosowne oswiadczenie.

2. Aktualne karty charakterystyki (zgodnie z Rozporzgadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13.11.2007 r.) dla zaoferowanych
odczynnikéw kwalifikowanych jako substancje niebezpieczne w rozumieniu

przepiséw o substancjach i preparatach chemicznych (Rozp. Min. Zdr. z dnia 02.09.2003 r. w sprawie wykazu substanciji
niebezpiecznych wraz z klasyfikacjg i oznakowaniem — Dz.U. 03.199.1948 r.) lub stosowne oswiadczenie, iz oferowane
odczynniki nie posiadajg w swoim skfadzie substancji niebezpiecznych, dla ktérych producenci nie wystawiajg kart
charakterystyki.

3. Pozytywna opinie wydang przez Instytut Hematologii i Tranfuzjologii w Warszawie lub Zaktad

Tranfuzjologii Klinicznej Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie lub przez podmiot

majgcy siedzibe w panstwie cztonkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego - dla

odczynnika Standard anty-D (Pakiet nr 1 poz. 3).

4. Certyfikat CE z numerem jednostki notyfikowanej — dla odczynnikéw z Pakietow nr 1-6.

5. Zaswiadczenie, ze zgloszone odczynniki i testy stosowane przy uzyciu tych odczynnikéw majg

pozytywna opinie Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie — dotyczy Pakietéw nr 2,

3,5.

6. Dokument potwierdzajacy, ze odczynniki sg umieszczone w wykazie A lub B (zgodnie z Rozp.

Min. Zdr. z dnia 12.1.2011 r.) — dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1, 3, 4; Pakietu nr 2 poz. 1-6; Pakietu

nr5poz. 1i3.

7. Instrukcje wykonania badan i odczytu reakcji w jezyku polskim dla poszczegolnych odczynnikéw - dotyczy Pakietow nr
1,2,3,4,5,6.

8. Obowigzujgce Swiadectwa kontroli jakosci dla dostarczonych odczynnikéw — dotyczy Pakietéw nr 1, 2, 3, 4, 5, 6.

9. Oswiadczenie o niezmiennosci producenta dostarczanych odczynnikéw przez caly okres trwania

umowy — dotyczy Pakietu nr 1, 2, 5.

10. Opisy i metodyki w jezyku polskim — dotyczy Pakietow nr 1, 2, 3, 4, 6.
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11. Ulotki/ katalogi/ foldery z wydrukiem nazwy krwinek, fenotypow, terminem waznosci (dotyczy Pakietu nr 5 poz. 1, 2, 3)
i wykaz konfiguracji antygenowej na krwinkach do identyfikacji swoistosci przeciwciat (dotyczy Pakietu nr 5 poz. 1).

12. Harmonogram dostaw zgodnie, z ktérym bedg dostarczane krwinki (na abonament) 1 x w

miesigcu — dotyczy Pakietu nr 5.

13. Dokumenty, na podstawie ktérych Zamawiajacy dokona oceny parametrow jakosciowych

okreslonych w Zatgczniku nr 2A do SIWZ (parametry podlegajace ocenie) — dotyczy odczynnikow

z Pakietu nr 2 poz. nr 1-6.

14. Bezptatne prébki oferowanych odczynnikéw (w oryginalnych opakowaniach) wraz z instrukcja

uzycia odczynnikéw — dotyczy Pakietu nr 2 poz. 1-6. Dostarczone probki zostang zuzyte przez

Zamawiajgcego do badania jako$ci oferowanych produktéw. W zwiazku z tym Zamawiajacy

zastrzega, ze probki nie beda podlegaty zwrotowi.

Dla Pakietow nr 7-14:

1. Dokumenty dopuszczajgce oferowany przedmiot zamowienia do obrotu i uzywania zgodnie z

Ustawa z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107 poz. 679 z 17 czerwca 2010 r.). Na wyroby nie
zakwalifikowane jako wyroby medyczne Wykonawca sktada stosowne oswiadczenie.

2. Na kazdy oferowany odczynnik deklaracji zgodnosci CE, kopie rejestracji wyrobu medycznego

badz kopii powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobojczych o wprowadzeniu wyrobu do obrotu — dotyczy Pakietéw nr

7-14).

3. Aktualne karty charakterystyki (zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13.11.2007 r.) dla zaoferowanych
odczynnikéw kwalifikowanych jako substancje niebezpieczne w rozumieniu

przepisdw o substancjach i preparatach chemicznych (Rozp. Min. Zdr. z dnia 2.9.2003 r. w sprawie wykazu substanciji
niebezpiecznych wraz z klasyfikacjg i oznakowaniem — Dz.U. 03.199.1948 r.) lub stosowne oswiadczenie, iz oferowane
odczynniki nie posiadajg w swoim sktadzie substancji niebezpiecznych, dla ktérych producenci nie wystawiajg kart
charakterystyki.

4. Aplikacje na analizator Konelab 60i — dotyczy Pakietu nr 8 poz. 1.

Dla Pakietéw nr 15i 17:

1. Dokumenty dopuszczajgce oferowany przedmiot zamowienia do obrotu i uzywania zgodnie z

Ustawa z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107 poz. 679 z 17 czerwca 2010 r.). Na wyroby nie
zakwalifikowane jako wyroby medyczne Wykonawca sktada stosowne oswiadczenie.

2. Aktualne karty charakterystyki (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13.11.2007 r.) dla zaoferowanych
odczynnikéw kwalifikowanych jako substancje niebezpieczne w rozumieniu

przepiséw o substancjach i preparatach chemicznych (Rozp. Min. Zdr. z dnia 02.09.2003 r. w sprawie wykazu substanciji
niebezpiecznych wraz z klasyfikacjg i oznakowaniem — Dz.U. 03.199.1948 r.) lub stosowne oswiadczenie, iz oferowane
odczynniki nie posiadajg w swoim skfadzie substancji niebezpiecznych, dla ktérych producenci nie wystawiajg kart
charakterystyki.

3. Opisu zaoferowanego przedmiotu zamowienia, polskojezyczne ulotki lub materialy informacyjne, z

ktérych jednoznacznie wynika, ze zaoferowane analizaory spetniajg wszystkie wymagane przez

Zamawiajgcego parametry okreslone w Zatacznikach nr 15D i 17D do SIWZ.

Dla Pakietu nr 16:

1. Dokumenty dopuszczajace oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania zgodnie z

Ustawa z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107 poz. 679 z 17 czerwca 2010 r.). Na wyroby nie
zakwalifikowane jako wyroby medyczne Wykonawca sktada stosowne oswiadczenie.

2. Aktualne karty charakterystyki (zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13.11.2007 r.) dla zaoferowanych
odczynnikéw kwalifikowanych jako substancje niebezpieczne w rozumieniu
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przepis6w o substancjach i preparatach chemicznych (Rozp. Min. Zdr. z dnia 02.09.2003 r. w sprawie wykazu substanciji
niebezpiecznych wraz z klasyfikacjg i oznakowaniem — Dz.U. 03.199.1948 r.) lub stosowne oswiadczenie, iz oferowane
odczynniki nie posiadajg w swoim sktadzie substancji niebezpiecznych, dla ktorych producenci nie wystawiajg kart
charakterystyki.

3. Na kazdy oferowany odczynnik deklaracji zgodnosci CE, kopie rejestracji wyrobu medycznego

badz kopii powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobéjczych o wprowadzeniu wyrobu do obrotu.

4. Metryki dla zaoferowanych odczynnikéw i kontroli.

5. Aplikacji dla zaoferowanych odczynnikéw na zaoferowane do dzierzawy analizatory.

6. Opisu zaoferowanego przedmiotu zamdowienia, polskojezyczne ulotki lub materialy informacyjne, z

ktérych jednoznacznie wynika, ze zaoferowane analizaory spetniajg wszystkie wymagane przez

Zamawiajgcego parametry okreslone w Zataczniku nr 16D i 16E do SIWZ.

X. Oferta wspélna

Wykonawcy wystepujacy wspolnie musza ustanowi¢ petnomocnika do reprezentowania ich

w postepowaniu albo do reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamoéwienia publicznego.
Dokument potwierdzajacy ustanowienie pethomocnika powinien zawiera¢ wskazanie postepowania o zamowienie
publiczne, ktérego dotyczy, wykonawcéw ubiegajgcych sie wspélnie o udzielenie zaméwienia, ustanowionego
petnomocnika oraz zakres jego umocowania takze oswiadczenie o przyjeciu wspolnej solidarnej odpowiedzialnosci za
wykonanie lub nienalezyte wykonanie zamdwienia i musi by¢ podpisany przez wszystkich wykonawcéw ubiegajgcych sie
wspélnie o zamowienie publiczne. Podpisy musza zostaé ztozone przez osoby uprawnione do sktadania oswiadczen woli
wymienione we wilasciwym rejestrze lub wpisie do ewidencji dziatalnosci gospodarczej. Dokument petnomocnika nalezy
przedstawi¢ w formie oryginatu. Wszelka korespondencja oraz rozliczenia dokonywane beda wytacznie z podmiotem
wystepujgcym jako petnomocnik.

XI. Informacje dotyczace jawnosci postepowania

1. Zgodnie z art. 8 ust.1 Ustawy Prawo zaméwien publicznych postepowanie o udzielenie zamdwienia

jest jawne.

2. Zgodnie z art. 8 ust. 2 Zamawiajgcy moze ograniczy¢ dostep do informacji zwigzanych z

postepowaniem o udzielenie zamoéwienia tylko w przypadkach okreslonych w ustawie.

3. Zgodnie z art. 8 ust. 3 Nie ujawnia sie informacji stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw

o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jezeli wykonawca, nie pozniej niz w terminie sktadania ofert lub wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, zastrzegt, ze nie moga by¢ one udostepniane oraz wykazal, iz zastrzezone
informacje stanowia tajemnice przedsiebiorstwa. Wykonawca nie moze zastrzec informacji, o ktérych mowa w art. 86 ust.
4.

4. Zamawiajacy nie ujawni informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa jezeli kumulatywnie zostang spetnione
trzy n/fwym. przestanki:

4.1. brak upublicznienia tej informacji (Zamawiajgcy przyjmie wyjasnienia, oswiadczenia

Wykonawcy)

4.2. kwalifikacje rodzajowa (na przyktad informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiebiorstwa)

4.3. niezbedne podjete dziatania w kierunku ochrony poufnosci tych informacji, tj.

a. dziatanie w kierunku ochrony fizycznej

b. dziatanie w kierunku ochrony prawnej

Brak wskazania powyzszego bedzie skutkowac¢ ujawnieniem przez Zamawiajgcego informacji

stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa.

Powyzsze dotyczy dokumentéw zgdanych przez Zamawiajacego na termin sktadania ofert.

Zastrzezenie informacji przez Wykonawce po terminie sktadania ofert nie bedzie skuteczne.
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5. Jezeli Wykonawca w wyniku sktadania wyjasnien tresci oferty przedtozy Zamawiajagcemu dowody/ informacje
stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa, ktére nie byty wymagane na termin sktadania ofert to konieczne jest ich
zastrzezenie, ze nie moga by¢ one udostepniane oraz wykazanie, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa zgodnie z zapisami w pkt. 6.11 ppkt. 4 SIWZ.

Powinno by¢:

IV.3.4) Termin sktadania ofert lub wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu:

1.6.2015 (10:00)

IV.3.8) Warunki otwarcia ofert:

1.6.2015 (10:30)

VI.3) Informacje dodatkowe:

Dokumenty, jakie powinni dostarczy¢ Wykonawcy w celu potwierdzenia spetnienia warunkow udziatu w postepowaniu

0 udzielenie zamowienia publicznego zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z 19.2.2013 w sprawie
rodzajow dokumentow, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy oraz form, w jakich te dokumenty moga by¢
sktadane (Dz.U. z 2013 r. poz. 231) oraz inne dokumenty i oSwiadczenia.

Dokumenty nalezy ztozy¢ w formie oryginatu lub kopii poswiadczonej za zgodnos$¢ z oryginatem przez Wykonawce. W
przypadku wykonawcow wspélnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia oraz w przypadku innych podmiotéw, na
zasobach ktérych wykonawca polega na zasadach okre$lonych w art. 26 ust. 2b ustawy, kopie dokumentéw dotyczacych
odpowiednio wykonawcy lub tych podmiotéw sg poswiadczone za zgodnos¢ z oryginatem odpowiednio przez wykonawce
lub te podmioty.

Zamawiajacy moze zadac przedstawienia oryginatu lub notarialnie poswiadczonej kopii dokumentu wytgcznie wtedy, gdy
ztozona kopia dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwosci co do jej prawdziwosci.

Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym sa skiadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

I. W celu wykazania spetnienia przez Wykonawce warunkow udziatu okreslonych w pkt 5.1.1 oraz 5.1.3, ktorych opis
sposobu oceny spetnienia zostat przedstawiony przez Zamawiajacego w pkt 5.2.1. i 5.2.3 SIWZ Zamawiajacy zada
dokumentu: oryginat oSwiadczenia o spetieniu warunkéw udziatu w postepowaniu zgodnie z art. 22 ust. 1 Ustawy Prawo
zamowien publicznych — wzor stanowi Zatgcznik nr 19 do SIWZ.

II. W celu wykazania spetnienia przez Wykonawce warunku udziatu dot. wiedzy i doswiadczenia, ktérego opis sposobu
oceny spetnienia warunku zostat przedstawiony przez Zamawiajgcego w pkt 5.2.2 SIWZ Zamawiajacy zada:

1. wykaz wykonanych, a w przypadku swiadczen okresowych lub ciggtych rowniez wykonywanych gtéwnych dostaw w
okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu skladania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym
okresie z podaniem ich wartosci, przedmiotu, dat wykonania i podmiotéw na rzecz, ktérych dostawy zostaly wykonane;

2. dowody, ze dostawy zostaly wykonane lub sg wykonywane nalezycie.

Dowodami, o ktérych mowa w pkt 2 sa:

a) poswiadczenie, z tym, ze w odniesieniu do nadal wykonywanych dostaw okresowych lub ciggtych poswiadczenie
powinno by¢ wydane nie wczes$niej niz na 3 miesiagce przed uptywem terminu sktadania ofert;

b) oswiadczenie Wykonawcy — jezeli z uzasadnionych przyczyn o obiektywnym charakterze Wykonawca nie jest w stanie
uzyskac poswiadczenia, o ktdrym mowa w lit. a).

W przypadku, gdy Zamawiajacy jest podmiotem, na rzecz ktérego dostawy, wskazane w wykazie, zostaly wczesniej
wykonane, wykonawca nie ma obowigzku przedktadania dowodoéw, o ktérych mowa powyze;.

W razie koniecznosci, szczegdlnie gdy wykaz lub dowody, budzg watpliwosci Zamawiajgcego lub gdy z poswiadczenia
albo z innego dokumentu wynika, ze zamédwienie nie zostatlo wykonane lub zostato wykonane nienalezycie, Zamawiajacy
moze zwrdcic sie bezposrednio do wlasciwego podmiotu, na rzecz ktérego dostawy byty lub miaty zosta¢ wykonane, o
przediozenie dodatkowych informacji lub dokumentéw bezposrednio Zamawiajgcemu;
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3. jezeli Wykonawca, wykazujgc spetnienie warunku, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 2 ustawy, polega na wiedzy i
doswiadczeniu innych podmiotéw na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 2b ustawy, wymaga sie przedtozenia informacji
o ktorej mowa w pkt 6.2 ppkt 1, dotyczgcych tych podmiotéw;

4. nie wykazanie w wystarczajgcy spos6b potwierdzenia spetienia tego warunku spowoduje wykluczenie wykonawcy z
postepowania w oparciu o przestanke zawartg w art. 24 ust. 2 pkt 4 ustawy Prawo zamoéwien publicznych.

[ll. W celu wykazania spetnienia przez Wykonawce warunku udziatu dot. sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktérego opis
sposobu oceny spetnienia warunku zostat przedstawiony przez Zamawiajgcego w pkt 5.2.4 SIWZ Zamawiajacy zada
dokumentu:

1. informacji banku lub spotdzielczej kasy oszczednosciowo-kredytowej, w ktérym wykonawca posiada rachunek,
potwierdzajacej wysokos¢ posiadanych srodkow finansowych lub zdolnos¢ kredytowg wykonawcy, wystawionej nie
wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert;

2. jezeli Wykonawca, wykazujgc spetnienie warunku, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 4 ustawy, polega na
zdolnos$ciach finansowych lub ekonomicznych innych podmiotow na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 2b ustawy,
wymaga sie przedtozenia informacji, o ktérej mowa w pkt 6.3 ppkt 1, dotyczacych tych podmiotéw;

3. zgodnie z art. 26 ust. 2c ustawy Pzp, jezeli z uzasadnionej przyczyny Wykonawca nie moze przedstawi¢ dokumentow
dotyczacych sytuacji finansowej i ekonomicznej wymaganych przez Zamawiajacego, moze przedstawi¢ inny dokument,
ktéry w wystarczajgcy sposob potwierdza spetnianie opisanego przez Zamawiajgcego warunku;

4. nie wykazanie w wystarczajgcy spos6b potwierdzenia spetnienia ww. warunku spowoduje wykluczenie wykonawcy z
postepowania w oparciu o przestanke zawartg w art. 24 ust. 2 pkt 4 ustawy Prawo zamoéwien publicznych.

IV. W celu wykazania braku podstaw do Wykluczenia Wykonawcy z postepowania o udzielenie zaméwienia o ktérych
mowa w art. 24 ust. 1, 2 i 2a Ustawy Prawo zamowien publicznych Zamawiajacy zada:

1. oryginat oSwiadczenia o braku podstaw do wykluczenia Wykonawcy z art. 24 ust. 1 ustawy z 29.1.2004 Prawo
zamoéwien publicznych — wzér oswiadczenia stanowi Zatgcznik nr 20 do SIWZ;

2. aktualny odpis z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidenc;ji i informacji o dziatalnosci gospodarczej, jezeli odrebne
przepisy wymagaja wpisu do rejestru lub ewidencji, w celu wykazania braku podstaw do wykluczenia w oparciu o art. 24
ust. 1 pkt. 2 ustawy, wystawionego nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert;

3. aktualnego zaswiadczenia wtasciwego naczelnika urzedu skarbowego potwierdzajacego, ze wykonawca nie zalega z
optaceniem podatkdw, lub zaswiadczenia, ze uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub rozlozone na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci wykonania decyzji wkasciwego organu — wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert;

4. aktualnego zaswiadczenia wkasciwego oddziatu Zaktadu Ubezpieczeh Spotecznych lub Kasy Rolniczego
ubezpieczenia Spotecznego potwierdzajgcego, ze Wykonawca nie zalega z optaceniem sktadek na ubezpieczenia
zdrowotne i spoteczne, lub potwierdza, ze uzyskat przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty
zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w cato$ci wykonania decyzji wlkasciwego organu — wystawionego nie wczesniej niz 3
miesigce przed uptywem terminu sktadania ofert;

5. aktualnej informaciji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust.1 pkt 4-8 ustawy —
wystawionej nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert;

6. aktualnej informaciji z Krajowego Rejestru Karnego w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 9 ustawy — wystawione;j
nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania ofert.

V. Jezeli, w przypadku wykonawcy majacego siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, osoby o ktérych mowa w
art. 24 ust. 1 pkt 5-8, 10 i 11 ustawy, maja miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wykonawca
sktada w doniesieniu do nich zaswiadczenie wlasciwego organu sgdowego albo administracyjnego miejsca zamieszkania
dotyczace niekaralnosci tych oséb w zakresie okreslonym w art. 24 ust. 1 pkt 5-8, 10 i 11 ustawy, wystawione nhie
wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu o
udzielenie zamoéwienia albo sktadania ofert, z tym ze w przypadku gdy w miejscu zamieszkania tych osob nie wydaje sie
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takich zaswiadczen — zastepuje sie je dokumentem zawierajgcym o$wiadczenie ztozone przed notariuszem, wtasciwym
organem sadowym, administracyjnym albo organem samorzadu zawodowego lub gospodarczego miejsca zamieszkania
tych oséb.

Jezeli Wykonawca, wykazujac spetnienie warunkow, o ktorych mowa w pkt 5 SIWZ, polega na zasobach innych
podmiotéw na zasadach okreslonych w art. 26 ust 2b ustawy, a podmioty te bedg braty udziat w realizacji zamowienia
zamawiajgcy zada od Wykonawcy przedstawienia w odniesieniu do tych podmiotow dokumentow wymienionych w pkt
6.4,6.5i6.7 SIWZ.

VI. Jezeli Wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1. zamiast dokumentow, o ktdrych mowa w pkt 6.4 ppkt 2, 3, 4, 6 SIWZ — sktada dokument lub dokumenty, wystawione w
kraju, w ktérym ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, potwierdzajgce odpowiednio, ze:

a) nie otwarto jego likwidacji ani nie ogtoszono upadfosci — wystawiony nie wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem
terminu sktadania ofert;

b) nie zalega z uiszczeniem podatkow, optat, skltadek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne albo, ze uzyskat
przewidziane prawem zwolnienie, odroczenie lub roztozenie na raty zalegtych ptatnosci lub wstrzymanie w catosci
wykonania decyzji wkasciwego organu — wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem terminu skladania ofert;
C) nie orzeczono wobec niego zakazu ubiegania sie 0 zamowienie;

2. zamiast dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 6.4 ppkt 5 SIWZ sktada zaswiadczenie wlasciwego organu sagdowego lub
administracyjnego kraju pochodzenia albo zamieszkania osoby, ktorej dokumenty dotyczg, w zakresie okreslonym w art.
24 ust 1 pkt 4-8 ustawy;

3. dokumenty, o ktérych mowa w pkt 6.6 pkt 1 lit. a i ¢ SIWZ oraz pkt 6.6 ppkt 2 SIWZ powinny by¢ wystawione nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed uptywem sktadania ofert. Dokument, o ktérym mowa w pkt 6.6 ppkt 1 lit. b SIWZ powinien
by¢ wystawiony nie wczesniej niz 3 miesigce przed uptywem sktadania ofert;

4. jezeli w miejscu zamieszkania osoby lub w kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania,

nie wydaje sie dokumentow, o ktdrych mowa w pkt 6.6 ppkt 1 i 2 SIWZ zastepuje sie je dokumentem zawierajgcym
o$wiadczenie zlozone przed notariuszem, wiasciwym organem sadowym, administracyjnym albo organem samorzadu
zawodowego lub gospodarczego odpowiednio miejsca zamieszkania osoby lub kraju, w ktérym wykonawca ma siedzibe
lub miejsce zamieszkania. Przepis pkt. 6.6 ppkt 3 SIWZ stosuje sie odpowiednio;

5. w przypadku watpliwosci co do tresci dokumentu ztozonego przez Wykonawce majacego siedzibe lub miejsce
zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zamawiajacy moze zwrécié sie do wtasciwych organéw
odpowiednio miejsca zamieszkania osoby lub kraju, w ktéorym wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, z
wnioskiem o udzielenie niezbednych informacji dotyczacych przedtozonego dokumentu.

Dokumenty nalezy ztozy¢ w formie oryginatu lub kserokopii poswiadczonej za zgodnos$¢ z oryginatem przez Wykonawce.
VII. W celu wykazania braku podstaw do Wykluczenia Wykonawcy z postepowania o udzielenie zamowienia o ktorym
mowa w art. 24 ust. 2 pkt 5 Ustawy Prawo Zamoéwien publicznych.

Zamawiajacy zada: Liste podmiotéw nalezgcych do tej samej grupy kapitatowej, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 pkt 5
Ustawy Prawo zamowien publicznych, a w przypadku, gdy Wykonawca nie nalezy do grupy kapitatowej — informacje/
o$wiadczenie, ze nie nalezy do grupy kapitatowej — zgodnie z Zatgcznikiem nr 21 do SIWZ.

VIIl. Ponadto oferta musi zawiera¢ nastepujace dokumenty:

1. wypelnione arkusze asortymentowo-cenowe (Pakiet nr 1-14) — Zalgcznik nr 1-14 do SIWZ (odpowiednio do zakresu
ztozonej oferty);

2. wypetniony arkusz (parametry podlegajace ocenie Pakiet nr 2) — Zatacznik nr 2A do SIWZ;

3. wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 1 (Pakiet nr 15) — Zatgcznik nr 15A do SIWZ;

4. wypelniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 2 (Pakiet nr 15) — Zalgcznik nr 15B do SIWZ;

5. wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 3 (Pakiet nr 15 — koszty dzierzawy analizatora) — Zatgcznik nr 15C do
SIWZ;

13/05/2015 S92 Panstwa cztonkowskie - Zamowienie publiczne na 10/14
http://ted.europa.eu/TED dostawy - Dodatkowe informacje - Procedura otwarta
Suplement do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej



Dz.U./S S92
13/05/2015 Panstwa cztonkowskie - Zamowienie publiczne na 11/14
164926-2015-PL dostawy - Dodatkowe informacje - Procedura otwarta

6. parametry wymagane dla analizatora, warunki wymagane serwisu i szkolen (Pakiet nr 15) — Zatgcznik nr 15D do SIWZ;
7. wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 1 (Pakiet nr 16) — Zatgcznik nr 16A do SIWZ;

8. wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 2 (Pakiet nr 16) — Zatgcznik nr 16B do SIWZ;

9. wypeniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 3 (Pakiet nr 16 — koszty dzierzawy analizatorow) — Zatacznik nr 16C do
SIWZ;

10. parametry wymagane dla analizatora podstawowego, warunki wymagane serwisu i szkolen (Pakiet nr 16) — Zatgcznik
nr 16D do SIWZ;

11. parametry wymagane dla analizatora back-up, warunki wymagane serwisu i szkolen (Pakiet nr 16) — Zalgcznik nr 16E
do SIWZ;

12. wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 1 (Pakiet nr 17) — Zatacznik nr 17A do SIWZ;

13. wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 2 (Pakiet nr 17) — Zatacznik nr 17B do SIWZ;

14. wypetniony arkusz asortymentowo-cenowy nr 3 (Pakiet nr 17 — koszty dzierzawy analizatora) — Zatacznik nr 17C do
SIWz;

15. parametry wymagane dla analizatora, warunki wymagane serwisu i szkolen (Pakiet nr 17) — Zatgcznik nr 17D do
SIWZ;

16. wypetniony formularz ofertowy — Zatgcznik nr 18 do SIWZ;

17. petnomocnictwo do reprezentowania Wykonawcy (o ile nie wynika z dokumentow rejestracyjnych) w przypadku
podpisywania oferty przez osoby nie wpisane do dokumentow rejestracyjnych w formie oryginatu lub kopii poswiadczonej
za zgodnos¢ z oryginatem;

18. oswiadczenie Wykonawcy, ze zapoznat sie z warunkami przetargu zawartymi w Specyfikacji Istotnych Warunkéw
Zamowienia w tym z kryteriami oceny ofert oraz zatgcznikami do SIWZ oraz ze przyjmuje je bez zastrzezen;

19. oswiadczenie Wykonawcy, ze w przypadku wybrania jego oferty zobowigzuje sie do podpisania umowy sprzedazy/
umowy sprzedazy i umowy dzierzawy stanowigcych Zataczniki nr 22/23/24/25/26/27 do SIWZ zgodnie z trescig oferty;
20. wskazanie przez Wykonawce w ofercie czesci zamowienia, ktérej wykonanie powierzy /nie powierzy
podwykonawcom;

21. dowdd wniesienia wadium;

22. wykaz wszystkich dokumentéw — spis zawartosci ztozonej oferty.

IX. W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego,
Zamawiajacy zada:

— dla pakietéw nr 1-6:

1. dokumenty dopuszczajace oferowany przedmiot zamdwienia do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg z 20.5.2010

o0 wyrobach medycznych (Dz.U. nr 107 poz. 679 z 17.6.2010) np. deklaracje CE / oznakowanie z numerem jednostki
notyfikowanej, dokumenty dopuszczajgce do obrotu na rynku polskim. Na wyroby nie zakwalifikowane jako wyroby
medyczne Wykonawca sktada stosowne o$wiadczenie;

2. aktualne karty charakterystyki (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 13.11.2007) dla zaoferowanych
odczynnikéw kwalifikowanych jako substancje niebezpieczne w rozumieniu przepisOw o substancjach i preparatach
chemicznych (Rozp. Min. Zdr. z 2.9.2003 w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z klasyfikacjg i
oznakowaniem — Dz.U. 03.199.1948 r.) lub stosowne o$wiadczenie, iz oferowane odczynniki nie posiadajg w swoim
sktadzie substancji niebezpiecznych, dla ktérych producenci nie wystawiajg kart charakterystyki;

3. certyfikat CE z numerem jednostki notyfikowanej — dla odczynnikéw z pakietéw nr 1-6;

4. dokument potwierdzajacy, ze odczynniki sg umieszczone w wykazie A lub B (zgodnie z Rozp. Min. Zdr. z 12.1.2011) —
dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1, 3, 4, 6; Pakietu nr 2 poz. 1-6; Pakietu nr 3 poz. 1-5, 12, 13, 17, 18; Pakietu nr 5 poz. 1, 2 3;
5. instrukcje wykonania badan i odczytu reakcji w jezyku polskim dla poszczegoinych odczynnikéw - dotyczy Pakietéw nr
1,2,3,4,5,6;

6. obowigzujgce sSwiadectwa kontroli jakosci dla dostarczonych odczynnikéw — dotyczy pakietéw nr 1, 2, 3, 4, 5, 6;
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7. oSwiadczenie o niezmiennos$ci producenta dostarczanych odczynnikdw przez caty okres trwania umowy — dotyczy
Pakietu nr 1, 2, 5;

8. opisy i metodyki lub instrukcje wykonania badan w jezyku polskim — dotyczy pakietow nr 1, 2, 3, 4, 6;

9. ulotki/katalogi/foldery/instrukcje wykonania badan z wydrukiem nazwy krwinek, fenotypéw, terminem waznosci (dotyczy
Pakietu nr 5 poz. 1, 2, 3) i wykaz konfiguracji antygenowej na krwinkach do identyfikacji swoistosci przeciwciat (dotyczy
Pakietu nr 5 poz. 1);

10. harmonogram dostaw zgodnie, z ktérym bedg dostarczane krwinki (na abonament) 1 x w miesigcu — dotyczy Pakietu
nr5;

11. dokumenty, na podstawie ktoérych Zamawiajgcy dokona oceny parametrow jakosciowych okreslonych w Zatgczniku nr
2A do SIWZ (parametry podlegajgce ocenie) — dotyczy odczynnikéw z Pakietu nr 2 poz. nr 1-6;

12. bezptatne prébki oferowanych odczynnikéw (w oryginalnych opakowaniach) wraz z instrukcjg uzycia odczynnikéw —
dotyczy Pakietu nr 2 poz. 1-6. Dostarczone probki zostang zuzyte przez Zamawiajgcego do badania jakosci oferowanych
produktéw. W zwiazku z tym Zamawiajacy zastrzega, ze probki nie bedg podlegaty zwrotowi,

— dla pakietéw nr 7-14:

1. dokumenty dopuszczajgce oferowany przedmiot zamodwienia do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg z 20.5.2010

o wyrobach medycznych (Dz.U. nr 107 poz. 679 z 17.6.2010). Na wyroby nie zakwalifikowane jako wyroby medyczne
Wykonawca sktada stosowne oswiadczenie;

2. na kazdy oferowany odczynnik deklaracji zgodnosci CE, kopie rejestracji wyrobu medycznego badz kopii
powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdéjczych o
wprowadzeniu wyrobu do obrotu — dotyczy pakietow nr 7--14);

3. aktualne karty charakterystyki (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 13.11.2007) dla zaoferowanych
odczynnikéw kwalifikowanych jako substancje niebezpieczne w rozumieniu przepisdw o substancjach i preparatach
chemicznych (Rozp. Min. Zdr. z 2.9.2003 w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z klasyfikacjg i
oznakowaniem — Dz.U. 03.199.1948 r.) lub stosowne oswiadczenie, iz oferowane odczynniki nie posiadajg w swoim
sktadzie substancji niebezpiecznych, dla ktérych producenci nie wystawiajg kart charakterystyki;

4. aplikacje na analizator Konelab 60i — dotyczy Pakietu nr 8 poz. 1.

— dla pakietéw nr 151 17:

1. dokumenty dopuszczajace oferowany przedmiot zamdwienia do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg z 20.5.2010

o wyrobach medycznych (Dz.U. nr 107 poz. 679 z 17.6.2010). Na wyroby nie zakwalifikowane jako wyroby medyczne
Wykonawca sktada stosowne o$wiadczenie;

2. aktualne karty charakterystyki (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 13.11.2007) dla zaoferowanych
odczynnikéw kwalifikowanych jako substancje niebezpieczne w rozumieniu przepiséw o substancjach i preparatach
chemicznych (Rozp. Min. Zdr. z 2.9.2003 w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z klasyfikacjg i
oznakowaniem — Dz.U. 03.199.1948 r.) lub stosowne osSwiadczenie, iz oferowane odczynniki nie posiadajg w swoim
skfadzie substancji niebezpiecznych, dla ktérych producenci nie wystawiajg kart charakterystyki;

3. opisu zaoferowanego przedmiotu zamoéwienia, polskojezyczne ulotki lub materialy informacyjne, z ktérych
jednoznacznie wynika, ze zaoferowane analizatory spetniajg wszystkie wymagane przez Zamawiajgcego parametry
okreslone w Zalgcznikach nr 15D i 17D do SIWZ,

— dla Pakietu nr 16:

1. dokumenty dopuszczajace oferowany przedmiot zamdwienia do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg z 20.5.2010

o wyrobach medycznych (Dz.U. nr 107 poz. 679 z 17.6.2010). Na wyroby nie zakwalifikowane jako wyroby medyczne
Wykonawca sktada stosowne o$wiadczenie;

2. aktualne karty charakterystyki (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 13.11.2007) dla zaoferowanych
odczynnikéw kwalifikowanych jako substancje niebezpieczne w rozumieniu przepiséw o substancjach i preparatach
chemicznych (Rozp. Min. Zdr. z 2.9.2003 w sprawie wykazu substancji niebezpiecznych wraz z klasyfikacjg i
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oznakowaniem — Dz.U. 03.199.1948 r.) lub stosowne oswiadczenie, iz oferowane odczynniki nie posiadajg w swoim
sktadzie substancji niebezpiecznych, dla ktérych producenci nie wystawiajg kart charakterystyki;

3. na kazdy oferowany odczynnik deklaracje zgodnosci CE lub kopie rejestraciji wyrobu medycznego lub kopie
powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdéjczych o
wprowadzeniu wyrobu do obrotu;

4. metryki dla zaoferowanych odczynnikéw i kontroli;

5. aplikacji dla zaoferowanych odczynnikéw na zaoferowane do dzierzawy analizatory;

6. opisu zaoferowanego przedmiotu zaméwienia, polskojezyczne ulotki lub materiaty informacyjne, z ktérych
jednoznacznie wynika, ze zaoferowane analizatory spetniajg wszystkie wymagane przez Zamawiajacego parametry
okre$lone w Zalgczniku nr 16D i 16E do SIWZ;

7. Zamawiajgcy dopuszcza, aby dokumenty z pkt 2, 4, 5, 6 byly zataczone do oferty w formie elektronicznej lub w formie
ksigzkowej podpisanej tylko na pierwszej tytutowej stronie.

X. Oferta wspélna.

Wykonawcy wystepujacy wspolnie musza ustanowi¢ petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu albo do
reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamowienia publicznego. Dokument potwierdzajacy
ustanowienie petnomocnika powinien zawiera¢ wskazanie postepowania o0 zamdéwienie publiczne, ktérego dotyczy,
wykonawcéw ubiegajacych sie wspdlnie o udzielenie zamowienia, ustanowionego petnomocnika oraz zakres jego
umocowania takze o$wiadczenie o przyjeciu wspolnej solidarnej odpowiedzialnosci za wykonanie lub nienalezyte
wykonanie zamoéwienia i musi by¢ podpisany przez wszystkich wykonawcow ubiegajgcych sie wspoélnie o zamowienie
publiczne. Podpisy muszg zostac ztozone przez osoby uprawnione do sktadania oswiadczen woli wymienione we
wlasciwym rejestrze lub wpisie do ewidencji dziatalnosci gospodarczej. Dokument petnomocnika nalezy przedstawi¢ w
formie oryginatu. Wszelka korespondencja oraz rozliczenia dokonywane beda wylgcznie z podmiotem wystepujacym jako
petnomocnik.

XI. Informacje dotyczace jawnosci postepowania:

1. zgodnie z art. 8 ust.1 Ustawy Prawo zamoéwien publicznych postepowanie o udzielenie zamowienia jest jawne;

2. zgodnie z art. 8 ust. 2 Zamawiajacy moze ograniczy¢ dostep do informacji zwigzanych z postepowaniem o udzielenie
zamowienia tylko w przypadkach okreslonych w ustawie;

3. zgodnie z art. 8 ust. 3 Nie ujawnia sie informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji, jezeli wykonawca, nie pézniej niz w terminie sktadania ofert lub wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, zastrzegt, ze nie moga by¢ one udostepniane oraz wykazalt, iz zastrzezone
informacje stanowig tajemnice przedsiebiorstwa. Wykonawca nie moze zastrzec informacji, o ktorych mowa w art. 86 ust.
4

4. Zamawiajacy nie ujawni informaciji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa jezeli kumulatywnie zostang spetnione
trzy n/fwym. przestanki:

4.1. brak upublicznienia tej informacji (Zamawiajacy przyjmie wyjasnienia, oSwiadczenia Wykonawcy);

4.2. kwalifikacje rodzajowa (na przyktad informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiebiorstwa);

4.3. niezbedne podjete dziatania w kierunku ochrony poufnosci tych informacii, tj.

a) dziatanie w kierunku ochrony fizycznej;

b) dziatanie w kierunku ochrony prawne;.

Brak wskazania powyzszego bedzie skutkowac ujawnieniem przez Zamawiajgcego informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa.

Powyzsze dotyczy dokumentéw zadanych przez Zamawiajgcego na termin sktadania ofert.

Zastrzezenie informacji przez Wykonawce po terminie sktadania ofert nie bedzie skuteczne;

5. jezeli Wykonawca w wyniku sktadania wyjasnien tresci oferty przedtozy Zamawiajacemu dowody/informacje
stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa, ktore nie byty wymagane na termin sktadania ofert to konieczne jest ich
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zastrzezenie, ze nie moga by¢ one udostepniane oraz wykazanie, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa zgodnie z zapisami w pkt 6.11 ppkt 4 SIWZ.

Inne dodatkowe informacje

Informacje do poprawienia lub dodania w odpowiedniej dokumentacji przetargowe;.

Wiecej informacji w odpowiedniej dokumentacji przetargowej.
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