
dot.: PN 29/20
Załącznik nr 6 (Szczegółowe warunki realizacji zamówienia oraz wymagane od Wykonawców dokumenty przedmiotowe)
Warunki dostawy oferowanego asortymentu:

Zgodnie z projektem umowy, który stanowi integralną część siwz.
Wymagane od Wykonawców dokumenty przedmiotowe:

(Informacja o dokumentach potwierdzających, że oferowane dostawy 
odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego):

W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający żąda od Wykonawcy złożenia (w odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego):
1. Potwierdzenia, w formie oświadczenia, o posiadaniu aktualnych wpisów do Rejestru Wyrobów Medycznych lub deklaracji zgodności CE potwierdzających, że  odczynniki, materiały kontrolne i kalibratory spełniają wymagania określone w ustawie o wyrobach medycznych.
2. Potwierdzenia parametrów wymaganych/ granicznych: oryginalnymi instrukcjami/ metodykami/ dokumentami  producenta, tabela nr 1: 
Informacje  potwierdzające parametry graniczne należy zaznaczyć kolorem w dostarczonych dokumentach (przy zaznaczeniu dopisać, którego parametru dotyczą);
a. pkt 1.W pełni zautomatyzowany analizator wykonujący badane techniką multipleks Real Time PCR , 

b. pkt 2. Automatyzacja pracy z analizatorem rozumiana jako ograniczenie czynności manualnych do minimum, czyli wymaganych, koniecznych czynności przy przygotowaniu próbki badanej i aplikacji testu,

c. pkt 3. Test do szybkiego, jednoczasowego, jakościowego wykrywania i różnicowania kwasu rybonukleinowego RNA wirusa RS i wirusa grypy: typ A i typ B na jednym teście, 

d. pkt 5. Izolacja, amplifikacja, detekcja kwasu nukleinowego badanej próby przeprowadzana na badanym teście w procesie zamkniętym. Test bez konieczności przenoszenia próbki w trakcie procesu,

e. pkt 6. Test z kontrolą wewnętrzną procesu przetwarzania próbki i przebiegu reakcji,

f. pkt 7. Odczynniki gotowe do użycia w postaci napełnionego kasetki/paska do wykonania badania. Odczynniki gotowe do użycia, bez dodatkowych czynności manualnych np. rozpuszczania odczynnika przez  Użytkownika,
g. pkt 9. Test z naklejonym kodem kreskowym do identyfikacji testu, 
h. pkt 12. Możliwość przechowywania pobranego materiału do czasu wykonania badania w płynnym podłożu transportowym przez 48h w temperaturze lodówki,
i. pkt 19. Wynik wykonanego testu zinterpretowany przez aparat.
3. Aktualnej metodyki  i/lub instrukcji wykonania testu do jednoczasowego, jakościowego wykrywania i różnicowania kwasu rybonukleinowego RNA wirusa RS oraz wirusa grypy: typ A i typ B; 
4. Aktualnej instrukcji obsługi oferowanego analizatora w języku polskim (Zamawiający dopuszcza możliwość jej złożenia w formie elektronicznej - Pendrive);

5. Procedury pobierania materiału: W przypadku dzieci do lat dwóch test wykonywany z próbki wymazu z nosogardła, pobieranej przez nos (tabela nr 1 pkt 10).

Stosownie do treści ROZPORZĄDZENIA MINISTRA ROZWOJU z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać Zamawiający od Wykonawcy w postępowaniu o udzielenie zamówienia (w zw. z Rozporządzeniem Ministra Przedsiębiorczości i Technologii z dnia 16 października 2018 r. zmieniającym rozporządzenie w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać Zamawiający od Wykonawcy w postępowaniu o udzielenie zamówienia), dokumenty te należy przekazać Zamawiającemu zgodnie z n/w zasadami:

§14 ust. 2 (cyt. Rozporządzenia): 

Dokumenty lub oświadczenia, o których mowa w rozporządzeniu, składane są w oryginale w postaci dokumentu elektronicznego lub w elektronicznej kopii dokumentu lub oświadczenia poświadczonej za zgodność z oryginałem.

§14 ust. 3 (cyt. Rozporządzenia): 

Poświadczenia za zgodność z oryginałem dokonuje odpowiednio Wykonawca, podmiot, na którego zdolnościach lub sytuacji polega Wykonawca, Wykonawcy wspólnie ubiegający się o udzielenie zamówienia publicznego albo Podwykonawca, w zakresie dokumentów lub oświadczeń, które każdego z nich dotyczą.

§14 ust. 4 (cyt. Rozporządzenia): 

Poświadczenie za zgodność z oryginałem elektronicznej kopii dokumentu lub oświadczenia, o której mowa w ust. 2, następuje przy użyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Jeżeli oryginał dokumentu lub oświadczenia, o których mowa w art. 25 ust. 1 Pzp, lub inne dokumenty lub oświadczenia składane w postępowaniu o udzielenie zamówienia (z wyłączeniem dokumentu stanowiącego wadium), nie zostały sporządzone w postaci dokumentu elektronicznego, Wykonawca może sporządzić i przekazać elektroniczną kopię posiadanego dokumentu lub oświadczenia.

W przypadku przekazywania przez Wykonawcę elektronicznej kopii dokumentu lub oświadczenia, opatrzenie jej kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Wykonawcę albo odpowiednio przed podmiot, na którego zdolnościach lub sytuacji polega Wykonawca na zasadach określonych w art. 22a Pzp, albo przez Podwykonawcę jest równoznaczne z poświadczeniem elektronicznej kopii dokumentu lub oświadczenia za zgodność z oryginałem.

W przypadku przekazywania przez Wykonawcę dokumentu elektronicznego w formacie poddającym dane kompresji, opatrzenie pliku zawierającego skompresowane dane kwalifikowanym podpisem elektronicznym jest równoznaczne z poświadczeniem przez Wykonawcę za zgodność z oryginałem wszystkich elektronicznych kopii dokumentów zawartych w tym pliku, z wyjątkiem kopii poświadczonych odpowiednio przez innego Wykonawcę ubiegającego się wspólnie z nim o udzielenie zamówienia, przez podmiot, na którego zdolnościach lub sytuacji polega Wykonawca, albo przez Podwykonawcę.

Zamawiający może żądać przedstawienia oryginału lub notarialnie poświadczonej kopii dokumentów lub oświadczeń, o których mowa w cyt. Rozporządzeniu, wyłącznie wtedy, gdy złożona kopia jest nieczytelna lub budzi wątpliwości co do jej prawdziwości.

Dokumenty lub oświadczenia, o których mowa w cyt. Rozporządzeniu, sporządzone w języku obcym są składane wraz z tłumaczeniem na język polski.

§16 ust. 2 (cyt. Rozporządzenia): 

W przypadku, o którym mowa w §10 ust. 1 cyt. Rozporządzenia, Zamawiający zażąda od Wykonawcy przedstawienia tłumaczenia na język polski wskazanych przez Wykonawcę i pobranych samodzielnie przez Zamawiającego dokumentów.

W zakresie nieuregulowanym w treści siwz zastosowanie mają przepisy ROZPORZĄDZENIA MINISTRA ROZWOJU z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać Zamawiający od Wykonawcy w postępowaniu o udzielenie zamówienia (w zw. z Rozporządzeniem Ministra Przedsiębiorczości i Technologii z dnia 16 października 2018 r. zmieniającym rozporządzenie w sprawie rodzajów dokumentów, jakich może żądać Zamawiający od Wykonawcy w postępowaniu o udzielenie zamówienia).
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