Nysa, dnia  28.11.2019r.
Nr ZZP-344/51/2019/PU
ZAPYTANIE OFERTOWE

Zamawiający – Zespół Opieki Zdrowotnej w Nysie, zgodnie z art. 4 ust. 8, ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2019r. poz. 1843) oraz zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1870 z późn. zm.),  prosi o złożenie oferty cenowej na dostawę wyrobów medycznych dla Bloku Operacyjnego.
I. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Przedmiotem zamówienia jest dostawa wyrobów medycznych dla Bloku Operacyjnego, zgodnie z wykazem asortymentowo–cenowym stanowiącym załącznik nr 2 do „Zapytania ofertowego”. 

Zamawiający dopuszcza składanie ofert na poszczególne części:

Część nr 1 – dostawa elektrod do LigaSure 
Część nr 2 – dostawa kateterów do embolektomii
Część nr 3 – dostawa urządzeń do zdejmowania ostrzy chirurgicznych
Część nr 4 – dostawa włókien do lasera holmowego
Część nr 5 – dostawa elektrod neutralnych do aparatów ERBE
Część nr 6 – dostawa elektrod neutralnych do aparatów VALEYLLAB

Część nr 7 – dostawa okularów ochronnych z wymiennymi szybkami dla personelu bloku operacyjnego 

Część nr 8 – dostawa szczotek chirurgicznych 

Część nr 9 – dostawa drenów wielorazowych do insuflacji

1. Wymagania dotyczące przedmiotu zamówienia:
1)  Oferowany przedmiot zamówienia musi spełniać wymagania określone w: 

a) Ustawie z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych  (DZ. U. z 2019 poz. 175)

b) Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r w sprawie sposobu kwalifikacji wyrobów medycznych  (Dz. U. z 2010r Nr 215, poz. 1416)
c) Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur zgodności  wyrobów medycznych  (Dz. U.  2016r.  poz. 211)

d) Rozporządzenie Ministra Zdrowia zz dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgłoszeń i powiadomień dotyczących wyrobów (Dz. U. z 2016r., poz. 210)
e) Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 września 2010r w sprawie wzoru znaku CE (Dz. U. 2010r., Nr 186 poz. 1252)

f) Dyrektywie 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotyczącej  wyrobów medycznych  
g) Dyrektywie 2007/47/EC z 21.09.2007 zmieniającej Dyrektywę 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotyczącej  wyrobów medycznych  
h) Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro ( DZ. U. 2013 poz. 1127)
i) Dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych u/ywanych do diagnozy in vitro
j) Dyrektywie Komisji 2011/100/UE z dnia 20 grudnia 2011r zmieniającej dyrektywę 98/79/Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnostyki in vitro (L 341/50 z 22. 12. 2011)
2)
Oferowane wyroby medyczne muszą być zgodne z obowiązującymi normami zharmonizowanymi opublikowanymi w Monitorze Polskim dla Dyrektywy 93/42/EWG według Dziennika Urzędowego UE (2017/C 389/03) z 17.11.2017r.
· PN-EN 1041-2010  – „Informacje dostarczane przez wytwórcę wyrobów medycznych”
· PN EN ISO 10993–1:2010 oraz PN EN ISO 10993-1:2010/AC:2010  – Biologiczna ocena wyrobów medycznych – część 1 :Ocena i badanie w procesie zarządzania ryzykiem
· PN-EN ISO 13485:2016-04 oraz PN-EN ISO 13485:2016/AC:2016-04– Wyroby medyczne -- Systemy zarządzania jakością -- Wymagania do celów przepisów prawnych
· PN EN ISO 10993-7:2009 oraz PN EN ISO 10993-7:2009/AC:2010 – Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 7 : Pozostałości po sterylizacji tlenkiem etylenu
· PN EN 15223-1:2017-02 – Wyroby medyczne – Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach – Część 1: Wymagania ogólne
· PN EN ISO 10993-18:2009 – Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 18 : Charakterystyka chemiczna materiałów 
· PN EN ISO 14937:2011 – Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia – Wymagania ogólne dotyczące czynnika sterylizującego oraz opracowywania, walidacji /i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych
· PN EN ISO 11607-1:2011 – Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Częąść 1 : Wymagania dotycząsce materiałów, systemów bariery sterylnej i systemów opakowaniowych 
· PN EN  556-1:2002 oraz PN EN  556-1:2002/AC:2011 – Sterylizacja wyrobów medycznych – Wymagania dotyczące wyrobów medycznych określanych jako sterylne – Część 1 : Wymagania dotyczące finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych 
· PN EN 14971:2012 – Wyroby medyczne – Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych 
· PN EN ISO 17664:2005 – Sterylizacja wyrobów medycznych – Informacje dostarczane przez wytwórcę w celu postępowania z wyrobami medycznymi  przeznaczonymi do ponownej sterylizacji 
· PN-EN 27740:2001 - Narzędzia chirurgiczne -- Skalpele z wymiennymi ostrzami -- Wymiary przyłączeniowe
3) Dla potwierdzenia wykonania poprawnej sterylizacji zamawiający wymaga zgodności z niżej wymienionymi normami w zależności od rodzaju zastosowanego czynnika sterylizującego :
· Normie PN EN 11135-1:2009 - „Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. Tlenek etylenu” Część 1: „Wymagania dotyczące opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych”- dotyczy sterylnych wyrobów, które zostały poddane sterylizacji tlenkiem etylenu 
· Normie PN EN 11137-1:2015-07 - „Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. - Promieniowanie jonizujące” Część 1 : Wymagania dotyczące opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych” - dotyczy sterylnych wyrobów, które zostały poddane sterylizacji promieniowaniem jonizującym
· Normie PN EN 11137- 2:2015-08 - Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. - Promieniowanie jonizujące – Część 2: Ustalanie dawki sterylizacyjnej 
· Normie PN EN ISO 17665-1:2008 - „Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. - Ciepło wilgotne - Część 1 : Wymagania dotyczące opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych” - dotyczy sterylnych wyrobów, które zostały poddane sterylizacji parą wodną 
4) Wykonawca zobowiązany jest do dostarczania  w trakcie trwania umowy oferowanych wyrobów  medycznych lub wyposażeń wyrobów medycznych zgodnie z Załącznikiem Nr 1 pkt.  8 i 13   Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych ( Dz. U. 2016 poz. 211)

5) Przygotowując ofertę, Wykonawca winien dokładnie zapoznać się z zawartością wszystkich dokumentów składających się na dokumentację przetargową, którą należy odczytywać wraz modyfikacjami i zmianami wnoszonymi przez Zamawiającego w trakcie trwania postępowania.
6) Zamówienie  jest podzielone na części. 
II. TERMIN WYKONANIA ZAMÓWIENIA
Termin wykonania przedmiotu zamówienia – 10 miesięcy 
 III. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
1. Oferent powinien przedstawić ofertę na formularzu "OFERTA" załączonym do zapytania ofertowego (załącznik nr1), "WYKAZ ASORTYMENTOWO-CENOWY" - (załącznik nr 2) 
2. Oferta powinna być:
a) opatrzona pieczątką firmową,

b) posiadać datę sporządzenia, 

c) zawierać adres lub siedzibę oferenta, numer telefonu, numer NIP, e-mail
d) podpisana czytelnie przez wykonawcę. 

3. Oferta – formularz ofertowy oraz załączniki do niej, powinny być podpisane przez wykonawcę umocowanego przedstawiciela/li wykonawcy, upoważnionego/ych do podejmowania zobowiązań w imieniu wykonawcy zgodnie z wpisem o sposobie reprezentacji w stosownym dokumencie (Krajowy Rejestr Sądowy) lub udzielonym pełnomocnictwem, a w przypadku spółki cywilnej również umowa spółki w zakresie dotyczącym sposobu jej reprezentowania.
4. W przypadku podpisania oferty, oświadczeń i dokumentów przez osoby inne niż wskazane w odpowiednim rejestrze do oferty należy dołączyć pełnomocnictwo dla tych osób, podpisane przez osoby wskazane w pkt. 3. 
5. Oferta powinna zawierać cenę jednostkową netto, wartość netto, stawkę podatku VAT oraz wartość brutto.
6. W cenie oferty, o której mowa wyżej należy uwzględnić wszystkie koszty związane z kompletnym wykonaniem zamówienia.
IV. WYMAGANIA OD OFERENTÓW
Oferent wraz z ofertą zobowiązany jest do złożenia:
1. Aktualnego odpisu z właściwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o działalności gospodarczej, wystawionego nie wcześniej niż 6 miesięcy przed upływem terminu składania ofert.
2. Oświadczenia, że wykonawca nie zalega z opłacaniem podatków.
3. Oświadczenia, że wykonawca nie zalega z opłacaniem składek na ubezpieczenia społeczne i zdrowotne.
4. Deklaracji Zgodności - zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja  2010r o wyrobach medycznych (DZ. U. z 2019 poz. 175) art. 2 ust. 1 pkt. 11( oświadczenie wytwórcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela, stwierdzające na jego wyłączną odpowiedzialność, że wyrób jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi ) 
5. Certyfikatu Zgodności – Deklaracji Zgodności WE dla każdego wyrobu oraz dla każdego elementu zestawu ( art. 2.1.8. ustawy o wyrobach medycznych „dokument wydany przez jednostkę notyfikowaną w zakresie wyrobów, poświadcząjący przeprowadzenie procedury oceny zgodności, potwierdzającej, że należycie zidentyfikowany wyrób, jego projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badań końcowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi”)  : zgodnie z art. 29 i 30 ustawy o wyrobach medycznych -  dla wyrobów medycznych :
a/ klasy I z funkcją po miarową

b/ klasy I sterylnej

c/ klasy II a

d/ klasy II b

e/ klasy III

f/ aktywnych wyrobów medycznych do implantacji

g/ do diagnostyki in vitro z wykazu A

h/ do diagnostyki in vitro z wykazu B
6. Formularza Zgłoszenia/ Powiadomienia Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych iI Produktów Biobójczych  zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych  z dnia 20 maja  2010r o wyrobach medycznych (DZ. U.  2019 poz. 175) art. 2.1 pkt. 2, pkt.45, art.2.4,  art. 58, art. 59, art. 60, art. 61, art. 61a, art. 64, art. 100, art. 133, art. 134 oraz art.136)  
lub dokumentu potwierdzającego  przeniesienie danych z Rejestru wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i używania do bazy danych EUDAMED o której mowa w art. 64 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych ( art. 133 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010r  (DZ. U.  2019 poz. 175)
7. Materiałów informacyjnych opracowane i podpisane przez producenta oferowanych wyrobów w języku polskim. W przypadku materiałów informacyjnych opracowanych przez producenta oferowanego wyrobu w języku innym niż język polski należy dołączyć tłumaczenie tych materiałów na język polski. W załączonych materiałach informacyjnych zawierających również zdjęcia oferowanych wyrobów należy wyraźnie oznaczyć parametry – określone w Opisie przedmiotu zamówienia w celu bezspornej weryfikacji oferowanego wyrobu z parametrami opisanymi przez zamawiającego. Każdy parametr wymieniony w Opisie przedmiotu zamówienia musi mieć odzwierciedlenie w materiałach informacyjnych lub w instrukcji obsługi/użycia
8. Oświadczenia, że oferowany wyrób/sprzęt posiada instrukcje obsługi/użycia w języku polskim  oraz etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim zgodnie z art. 14 ustawy z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych (DZ. U.  2019 poz. 175) - załącznik nr 3
9. Oświadczenia, że oferowane wyroby są zgodne z wymaganymi normami wymienionymi w SIWZ - załącznik nr 4
10. Instrukcję obejmującą: czyszczenie, dezynfekcję i sterylizację niezbędnych do przygotowania wyrobu medycznego  do zastosowania zgodnie z jego przeznaczeniem – zgodnie z normą PN EN ISO 17664:2005 “Sterylizacja wyrobów medycznych -- Informacje dostarczane przez wytwórcę w celu postępowania z wyrobami medycznymi przeznaczonymi do ponownej sterylizacji” oraz z Załącznikiem Nr 1 pkt. 13.6  Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego -2016 r w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności  wyrobów medycznych ( DZ. U.  2019 poz. 175), dotyczy części nr  4
11. Instrukcję obsługi lub oświadczenia producenta informujące o ilości użyć włókien lasera holmowego – dotyczy części nr 4
Wszystkie dokumenty muszą być ważne przez  okres na jaki zostanie zawarta  umowa art. 10.1 ustawy o wyrobach medycznych „ Zabrania się wprowadzania do obrotu wyrobów, jeżeli dotyczące ich certyfikaty zgodności utraciły ważność, zostały wycofane lub zawieszone” oraz art. 94.1 ustawy o wyrobach medycznych „ Kto wprowadza do obrotu wyroby, których certyfikaty zgodności wydane przez jednostki notyfikowane utraciły ważność, zostały zawieszone lub wycofane, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo pozbawienia wolności do roku”. W przypadku kończącego się terminu ważności dokumentu Wykonawca ma obowiązek dostarczyć wymagany aktualny dokument w następnym dniu po dniu utraty terminu ważności dokumentu. W przypadku gdy dokument traci ważność podczas trwania umowy Wykonawca musi załączyć do aktualnego dokumentu oświadczenie, że dostarczy przedłużenie dokumentu do siedziby Zamawiającego.
V. INFORMACJE O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIĘ 
1. 
Wykonawca może zwrócić się do Zamawiającego o wyjaśnienia treści zapytania ofertowego do dnia 02.12.2019r. godz. 10:00 kierując swoje zapytania drogą elektroniczną: bobak@zoznysa.pl lub faksem nr 77 40 87 839.

Jeżeli wniosek o wyjaśnienie zostanie złożony po wskazanym wyżej terminie, Zamawiający może udzielić wyjaśnień albo pozostawić wniosek bez rozpoznania.   
2. Treść zapytań wraz z wyjaśnieniami Zamawiający zamieści na stronie internetowej www.przetargi.ipzp.pl/zoz-nysa 
VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKŁADANIA OFERT
1. Ofertę z dopiskiem „Oferta cenowa na dostawę wyrobów medycznych dla Bloku Operacyjnego, Część nr ....  Nie otwierać przed dniem ………” , należy złożyć w Sekretariacie Zespołu Opieki Zdrowotnej w Nysie, ul. Boh. Warszawy 34  lub przesłać pocztą na adres:  Zespół Opieki Zdrowotnej w Nysie ul. Bohaterów Warszawy 34, 48-300 Nysa do dnia 09.12.2019r. godz. 09:00
2. Oferty złożone po terminie nie będą rozpatrywane.
3. Oferent może przed upływem terminu składania ofert zmienić lub wycofać swoją ofertę.
4. W toku badania i oceny ofert Zamawiający może żądać od oferentów wyjaśnień dotyczących treści złożonych ofert.
VII. OCENA OFERT
Zamawiający dokona oceny ważnych ofert na podstawie następujących kryteriów:
Cena – 100%
VIII. INFORMACJE DOTYCZĄCE WYBORU NAJKORZYSTNIEJSZEJ OFERTY
Wybór najkorzystniejszej oferty zostanie ogłoszony na tablicy ogłoszeń w siedzibie Zamawiającego, na stronie internetowej pod adresem www.przetargi.ipzp.pl/zoz-nysa.
IX. DODATKOWE INFORMACJE
1. Zamawiający zastrzega możliwość unieważnienia niniejszego postępowania na każdym jego etapie bez podania przyczyny.
2. Oferenci uczestniczą w postępowaniu ofertowym na własne ryzyko i koszt. Nie przysługuje im żadne roszczenie z tytułu odstąpienia przez Zamawiającego od postępowania ofertowego.
3. Zamawiający wykluczy z postępowania Oferentów, którzy nie spełniają warunków udziału                       w postępowaniu.
4. Dodatkowych informacji udziela:
 -sprawy merytoryczne – Wojciech Rębisz – Kierownik Bloku Operacyjnego – tel./77/ 40 87 837

 -sprawy merytoryczne – Sylwia Pawlik – Piel. Oddziałowa Bloku Operacyjnego – tel./77/ 40 87 837

 -sprawy merytoryczne – Anna Karczmarzyk – Kierownik Zaopatrzenia i Zamówień Publicznych – tel./77/ 40 87 816

 -sprawy formalno-prawne – Aleksandra Bobak – tel. /77/ 40 87 839,  e-mail  bobak@zoznysa.pl
X. ZAŁĄCZNIKI
1. Oferta - załącznik nr 1
2. Wykaz asortymentowo- cenowy - załącznik nr 2
3. Oświadczenie - załącznik nr 3
4. Oświadczenie - załącznik nr 4
5. Wzór umowy - załącznik nr 5
                                                                                                           ZAMAWIAJĄCY
Załącznik Nr 1
do zapytania ofertowego 
Nr ZZP-344/51/2019/PU
.................................                                                                
 /pieczątka firmowa/   
O F E R T A
I. DANE OFERENTA 
1.Pełna nazwa ............................................................................................................................................           
....................................................................................................................................................................
2. Regon ........................................................   3. NIP  ..............................................................................
4. Adres wykonawcy ..................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................
5. tel. ..............................................................   faks ......................................................................................
6. www. ..........................................................   e-mail: ................................................................................
II. PRZEDMIOT OFERTY
Oferta dotyczy „Zapytania ofertowego” ogłoszonego przez Zespół Opieki Zdrowotnej w Nysie znak:            ZZP-344/51/2019/PU na dostawę wyrobów medycznych dla Bloku Operacyjnego. 
III. OFERUJEMY wykonanie zamówienia zgodnie z ofertą cenową na kwotę:

Ogólna wartość zamówienia wynosi:
.........................zł. netto (słownie złotych: ..............................................................................................)
.........................zł. brutto (słownie złotych: .............................................................................................)

Część nr 1 – dostawa elektrod do LigaSure 
.........................zł. netto (słownie złotych: ..............................................................................................)
.........................zł. brutto (słownie złotych: .............................................................................................)

Część nr 2 – dostawa kateterów do embolektomii
.........................zł. netto (słownie złotych: ..............................................................................................)
.........................zł. brutto (słownie złotych: .............................................................................................)

Część nr 3 – dostawa urządzeń do zdejmowania ostrzy chirurgicznych
.........................zł. netto (słownie złotych: ..............................................................................................)
.........................zł. brutto (słownie złotych: .............................................................................................)

Część nr 4 – dostawa włókien do lasera holowego
.........................zł. netto (słownie złotych: ..............................................................................................)
.........................zł. brutto (słownie złotych: .............................................................................................)

Część nr 5 – dostawa elektrod neutralnych do aparatów ERBE
.........................zł. netto (słownie złotych: ..............................................................................................)
.........................zł. brutto (słownie złotych: .............................................................................................)

Część nr 6 – dostawa elektrod neutralnych do aparatów VALEYLLAB
.........................zł. netto (słownie złotych: ..............................................................................................)
.........................zł. brutto (słownie złotych: .............................................................................................)

Część nr 7 – dostawa okularów ochronnych z wymiennymi szybkami dla personelu bloku operacyjnego 
.........................zł. netto (słownie złotych: ..............................................................................................)
.........................zł. brutto (słownie złotych: .............................................................................................)

Część nr 8 – dostawa szczotek chirurgicznych 
.........................zł. netto (słownie złotych: ..............................................................................................)
.........................zł. brutto (słownie złotych: .............................................................................................)

Część nr 9 – dostawa drenów wielorazowych do insuflacji

.........................zł. netto (słownie złotych: ..............................................................................................)
.........................zł. brutto (słownie złotych: .............................................................................................)

IV. ZOBOWIĄZUJEMY SIĘ do dostawy na własny koszt oferowanego przedmiotu zamówienia w dniach od poniedziałku do piątku za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy w godz. od 8.00 do 14.00 do:

a) Apteki Szpitala w Nysie ul. Boh. Warszawy 23 – wyroby sterylne

b) Magazynu Szpitala w Nysie ul. Boh. Warszawy 34 – pozostałe wyroby
V. OFERUJEMY termin dostawy wynoszący do 3 dni  roboczych od daty złożenia zamówienia 
VI. OŚWIADCZAMY, że zapoznaliśmy się „Zapytaniem ofertowym” i nie wnosimy zastrzeżeń. Zdobyliśmy informacje konieczne do przygotowania oferty.

VII. OŚWIADCZAMY, że nie zalegamy z opłacaniem podatków.

VIII. OŚWIADCZAMY, że nie zalegamy z opłacaniem składek na ubezpieczenia zdrowotne i społeczne.

IX. OŚWIADCZAMY, że zapoznaliśmy się ze „Wzorem umowy” stanowiącym załącznik Nr 5 do „Zapytania ofertowego” i zobowiązujemy się, w przypadku udzielenia nam zamówienia, do zawarcia umowy na warunkach określonych wg wymienionego załącznika.

X. POTWIERDZAMY związanie niniejszą ofertą przez okres 30-tu dni, licząc od dnia upływu terminu składania ofert.

XI. OŚWIADCZAMY, że wypełniliśmy obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskaliśmy w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu. (W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niż bezpośrednio jego dotyczących lub zachodzi wyłączenie stosowania obowiązku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO treści oświadczenia wykonawca nie składa (usunięcie treści oświadczenia np. przez jego wykreślenie)

XII. WYRAŻAM ZGODĘ na przetwarzanie moich danych osobowych zawartych w przedstawionych przeze mnie dokumentach oferty w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego – zgodnie z Ustawą z dnia 29.08.1997r. o Ochronie Danych Osobowych (Dz. U. z 2016r. poz. 922).





.......................................................
                                                        




      /podpis osoby upoważnionej do 
                                                         



                              reprezentowania firmy/
Załączniki do oferty:
1. ................................................  /wymienić/
2. ................................................
3. ................................................
itd. 

Załącznik Nr 2
do zapytania ofertowego 
Nr ZZP-344/51/2019/PU
                                                                                                                                                                                                                                                                               WYKAZ ASORTYMENTOWO – CENOWY 

Część nr 1 – dostawa elektrod do LigaSure 
	L.p.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość  sztuk
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	VAT %
	Wartość brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	
	Elektroda

- jednorazowa

- zatrzaskowa

- sterylna

- współpracująca z wielorazową klemą o długości 23 cm

- szczęki wygięte pod kątem 30º

- przeznaczona do stapiania tkanek oraz zamykania naczyń krwionośnych i limfatycznych o średnicy do 7 mm włącznie

- aktywacja włącznikiem ręcznym lub nożnym

- współpracująca z generatorem LigaSure LS3090 oraz Force Triad
	48
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Zgłoszenie/Powiadomienie Prezesa Urzędu Rejestracji PL,WM iPB str. nr  ….................

lub dokument potwierdzający przeniesienie danych do bazy danych EUDAMED str. nr …................
Deklaracja Zgodności str. nr …..........................
Certyfikat Jednostki Notyfikującej str. nr …......

Oświadczenie, że oferowany wyrób posiada etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim oraz instrukcję obsługi/użycia w języku polskim str. nr …............
Oświadczenie, że  oferowany wyrób jest zgodny z normami str. nr …....
Materiały informacyjne  str. nr ….....................
Numer referencyjny …..............................



	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


   











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

                                                        










        /podpis osoby upoważnionej do 
                                                         


   






                       reprezentowania firmy/

Część nr 2 – dostawa kateterów do embolektomii
	L.p.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

sztuk
	Cena jedn.

netto
	Wartość

netto
	VAT

%
	Wartość

brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	
	Kateter

- do embolektomii  Fogarty’ego

- jednokanałowy  

- sterylny

- znakowany co 10 cm

- posiadający miękkie, sferyczne zakończenie zabezpieczające przed możliwością przebicia naczynia

- rozmiar   Fr 2,4,6,8,10

- długość dla każdego rozmiaru F 40 cm, 60cm, 80 cm

- wykonany z PVC termoplastycznego lub z poliamidu

- balon wykonany z lateksu

- mandryn  z nierdzewnej stali umieszczony w każdym kateterze

- pakowany pojedynczo

opakowanie jednostkowe: papier - folia zgodnie z Normą PN EN 11607 i PN EN 868 opakowanie typu Tyvec zgodnie z Normą PN EN 11607 i PN EN 868
	40
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Zgłoszenie/Powiadomienie Prezesa Urzędu Rejestracji PL,WM iPB str. nr  ….................

lub dokument potwierdzający przeniesienie danych do bazy danych EUDAMED str. nr …................
Deklaracja Zgodności str. nr …..........................
Certyfikat Jednostki Notyfikującej str. nr …......

Oświadczenie, że oferowany wyrób posiada etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim oraz instrukcję obsługi/użycia w języku polskim str. nr …............
Oświadczenie, że  oferowany wyrób jest zgodny z normami str. nr …....
Materiały informacyjne  str. nr ….....................
Numer referencyjny 2 F dl. 400 m m …..........

Numer referencyjny 2 F dl. 600 m m ….........

Numer referencyjny 2 F dl. 800 m m …...........

Numer referencyjny 4 F dł. 400 mm ................

Numer referencyjny 4 F dł. 600 mm...............

Numer referencyjny 4 F dł. 800 mm ...............

Numer referencyjny 6 Fdł. 400 mm.............

Numer referencyjny 6 Fdł. 600 mm.............

Numer referencyjny 6 Fdł. 800 mm.............

Numer referencyjny 8 F dł. 400 mm ...............

Numer referencyjny 8 F dł. 600 mm ...........

Numer referencyjny 8 F dł. 800 mm ...............

Numer referencyjny 10F dł. 400 mm ..............

Numer referencyjny 10F dł. 600 mm ...........

Numer referencyjny 10F dł. 800 mm .............


	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


   











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

                                                        










        /podpis osoby upoważnionej do 
                                                         


   






                       reprezentowania firmy/

Część nr 3 – dostawa urządzeń do zdejmowania ostrzy chirurgicznych
	Lp.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

sztuk
	Cena

jedn. netto
	Wartość

 netto
	VAT

 %
	Wartość

brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Przyrząd

- do zdejmowania ostrzy chirurgicznych  

- sterylny

- jednorazowego użytku

- zapewniający pełne bezpieczeństwo w momencie usuwania ostrza z trzonka,

- musi posiadać mechanizm zatrzaskowy uniemożliwiający ponowne jego użycie

- pakowany pojedynczo

- opakowanie jednostkowe: papier - folia zgodnie z Normą PN EN 11607 i PN EN 868 lub sztywne opakowanie typu Tyvec zabezpieczające przed utratą jałowości lub podwójne opakowanie wewnątrz folia, na zewnątrz  papier - folia zgodnie z Normą PN EN 11607 i PN EN 868
	500
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Zgłoszenie/Powiadomienie Prezesa Urzędu Rejestracji PL,WM iPB str. nr  ….................

lub dokument potwierdzający przeniesienie danych do bazy danych EUDAMED str. nr …................
Deklaracja Zgodności str. nr …..........................
Certyfikat Jednostki Notyfikującej str. nr …......

Oświadczenie, że oferowany wyrób posiada etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim oraz instrukcję obsługi/użycia w języku polskim str. nr …............
Oświadczenie, że  oferowany wyrób jest zgodny z normami str. nr …....
Materiały informacyjne  str. nr ….....................
Numer referencyjny …..............................



	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


    











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

                                                        










        /podpis osoby upoważnionej do 
                                                         


   






                       reprezentowania firmy/

Część nr  4 – dostawa włókien do lasera holmowego
	Lp.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

sztuk
	Cena

jedn. netto
	Wartość

netto
	VAT

%
	Wartość

brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Włókno do lasera

- średnicy 550 μm

- wielorazowego użytku  

- deklarowana minimalna ilość użyć :10 – potwierdzona wpisem do instrukcji użycia lub oświadczeniem producenta

- współpracujące z laserem holmowym firmy Richard Wolf MegaPulse

- opakowanie jednostkowe zabezpieczające wyrób przed uszkodzeniem podczas transportu i przechowywania
	8
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Zgłoszenie/Powiadomienie Prezesa Urzędu Rejestracji PL,WM iPB str. nr  ….................

lub dokument potwierdzający przeniesienie danych do bazy danych EUDAMED str. nr …................
Deklaracja Zgodności str. nr …..........................
Certyfikat Jednostki Notyfikującej str. nr …......

Oświadczenie, że oferowany wyrób posiada etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim oraz instrukcję obsługi/użycia w języku polskim str. nr …............
Oświadczenie, że  oferowany wyrób jest zgodny z normami str. nr …....
Materiały informacyjne  str. nr ….....................
Numer referencyjny …..............................



	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


    











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

                                                        










        /podpis osoby upoważnionej do 
                                                         


   






                       reprezentowania firmy/

Część nr 5 – dostawa elektrod neutralnych do aparatów ERBE
	Lp.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

w op.
	Cena jedn.

netto
	Wartość

netto
	VAT

%
	Wartość

brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Elektroda

- neutralna

- jednorazowego użytku

- dwudzielna

- owalna

- hydrożelowa

- powierzchnia przewodząca 110 cm2

- powierzchnia całkowita 170 cm2

- rozmiar elektrody 176 x 122 mm

- pakowana w pakietach po 5 sztuk

- do każdego pakietu złączone naklejki z informacją o numerze serii i datą ważności, gotowe do wklejenia do dokumentacji medycznej

- kompatybilna z aparatami producentów ERBE, kompatybilność potwierdzona zapisem w materiałach informacyjnych

- wyposażona w pas bezpieczeństwa gwarantujący równomierne rozprowadzenie prądu po elektrodzie, niezależnie od kierunku aplikacji

- opakowanie zbiorcze zawiera 50 sztuk elektrod

- opakowanie jednostkowe zabezpieczające wyrób przed uszkodzeniem podczas transportu i przechowywania
	20 op. po 50 szt.
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Zgłoszenie/Powiadomienie Prezesa Urzędu Rejestracji PL,WM iPB str. nr  ….................

lub dokument potwierdzający przeniesienie danych do bazy danych EUDAMED str. nr …................
Deklaracja Zgodności str. nr …..........................
Certyfikat Jednostki Notyfikującej str. nr …......

Oświadczenie, że oferowany wyrób posiada etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim oraz instrukcję obsługi/użycia w języku polskim str. nr …............
Oświadczenie, że  oferowany wyrób jest zgodny z normami str. nr …....
Materiały informacyjne  str. nr ….....................
Numer referencyjny …..............................



	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


     











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

                                                        










        /podpis osoby upoważnionej do 
                                                         


   






                       reprezentowania firmy/

Część nr 6 – dostawa elektrod neutralnych do aparatów VALEYLLAB
	Lp.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

 op.
	Cena jedn.

netto
	Wartość

netto
	VAT

%
	Wartość

brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Elektroda

- neutralna

- jednorazowego użytku

- dwudzielna

- owalna

- hydrożelowa

- powierzchnia przewodząca 110 cm2

- powierzchnia całkowita 170 cm2

- rozmiar elektrody 176 x 122 mm

- pakowana w pakietach po 5 sztuk

- do każdego pakietu złączone naklejki z informacją o numerze serii i datą ważności, gotowe do wklejenia do dokumentacji medycznej

- kompatybilna z aparatami VALEYLLAB

- kompatybilność potwierdzona zapisem w materiałach informacyjnych

- wyposażona w pas bezpieczeństwa gwarantujący równomierne rozprowadzenie prądu po elektrodzie, niezależnie od kierunku aplikacji

- opakowanie zbiorcze zawiera 50 sztuk elektrod

- opakowanie jednostkowe zabezpieczające wyrób przed uszkodzeniem podczas transportu i przechowywania
	10 op. po 50 szt.
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Zgłoszenie/Powiadomienie Prezesa Urzędu Rejestracji PL,WM iPB str. nr  ….................

lub dokument potwierdzający przeniesienie danych do bazy danych EUDAMED str. nr …................
Deklaracja Zgodności str. nr …..........................
Certyfikat Jednostki Notyfikującej str. nr …......

Oświadczenie, że oferowany wyrób posiada etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim oraz instrukcję obsługi/użycia w języku polskim str. nr …............
Oświadczenie, że  oferowany wyrób jest zgodny z normami str. nr …....
Materiały informacyjne  str. nr ….....................
Numer referencyjny …..............................



	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


     











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

                                                        










        /podpis osoby upoważnionej do 
                                                         


   






                       reprezentowania firmy/

Część nr 7 – dostawa okularów ochronnych z wymiennymi szybkami dla personelu bloku operacyjnego 

	Lp.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

sztuk
	Cena jedn.

netto
	Wartość

netto
	VAT

%
	Wartość

brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Okulary ochronne 

- pasujące na okulary  korekcyjne dla personelu bloku operacyjnego                                

- posiadające powłoki, zapobiegające odblaskom, przeciw parowaniu szybek oraz energii statycznej           

- oprawki wielokrotnego użytku z zaokrągloną krawędzią 

- dopasowane  do czoła tak aby zapobiec zachlapaniu oczu od górnej części okularów,

- zaokrąglone oprawki zapobiegają zsuwaniu się lub spadaniu z głowy

- szybki przylegające do oprawek, łatwo zapinane  na oprawkę i  ściągane, samozamykające się  otwory, bez perforacji, 
- uniemożliwiające przedostanie się płynów przez otwory mocujące

- górna krawędź soczewki posiadająca matowy, kolorowy pasek (różne kolory) ułatwiający chwytanie soczewek w trakcie ich  zakładania, bez pozostawiania odcisków palców

- bez zawartości lateksu i ftalanów

- zakwalifikowane jako sprzęt ochrony indywidualnej PPE

- zgodne z normą EN 166 „Ochrona indywidualna oczu”

pakowane w opakowania zabezpieczające wyrób przed uszkodzeniem podczas transportu i przechowywania
	
	
	
	
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Zgłoszenie/Powiadomienie Prezesa Urzędu Rejestracji PL,WM iPB str. nr  ….................

lub dokument potwierdzający przeniesienie danych do bazy danych EUDAMED str. nr …................
Deklaracja Zgodności str. nr …..........................
Certyfikat Jednostki Notyfikującej str. nr …......

Oświadczenie, że oferowany wyrób posiada etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim oraz instrukcję obsługi/użycia w języku polskim str. nr …............
Oświadczenie, że  oferowany wyrób jest zgodny z normami str. nr …....
Materiały informacyjne  str. nr ….....................


	
	oprawki
	100
	
	
	23
	
	Numer  referencyjny ….................................

	
	szybki 
	3 000
	
	
	23
	
	Numer referencyjny …...................................

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


    











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

                                                        










        /podpis osoby upoważnionej do 
                                                         


   






                       reprezentowania firmy/

Część nr 8 – dostawa szczotek chirurgicznych 

	Lp.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

w szt.
	Cena jedn.

netto
	Wartość

netto
	VAT

%
	Wartość

brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Szczotki chirurgiczne

- sterylne

- suche, bez żadnych detergentów

- jednorazowego użytku

- posiadające z jednej strony miękką nylonową szczecinę o niskiej gęstości, a z drugiej strony polietylenową gąbkę 

- w komplecie z pilniczkiem 

- pakowana pojedynczo 

- wymiary bez opakowania: 80mm x 50mm x 32-40mm (+/- 3mm)
 - opakowanie jednostkowe : papier - folia zgodnie z Normą PN EN 11607 i PN EN 868 lub sztywne opakowanie typu Tyvec zabezpieczające przed utratą jałowości lub podwójne opakowanie: wewnątrz folia, na zewnątrz  papier - folia zgodnie z Normą PN EN 11607 i PN EN 868
	12000
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Zgłoszenie/Powiadomienie Prezesa Urzędu Rejestracji PL,WM iPB str. nr  ….................

lub dokument potwierdzający przeniesienie danych do bazy danych EUDAMED str. nr …................
Deklaracja Zgodności str. nr …..........................
Certyfikat Jednostki Notyfikującej str. nr …......

Oświadczenie, że oferowany wyrób posiada etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim oraz instrukcję obsługi/użycia w języku polskim str. nr …............
Oświadczenie, że  oferowany wyrób jest zgodny z normami str. nr …....
Materiały informacyjne  str. nr ….....................
Numer referencyjny …..............................



	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


    











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

                                                        










        /podpis osoby upoważnionej do 
                                                         


   






                       reprezentowania firmy/

Część nr 9 – dostawa drenów wielorazowych do insuflacji
	Lp.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

w szt.
	Cena jedn.

netto
	Wartość

netto
	VAT

%
	Wartość

brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Dren CO2

- wielorazowy

- do insuflacji

- z podgrzewaniem gazu

- długość 3m

- wtyczka podgrzewania typu Jack

- kompatybilny z Insuflatorem firmy Aesculap typu Flow50 będącym na wyposażeniu Zamawiającego
 - opakowanie jednostkowe : papier - folia zgodnie z Normą PN EN 11607 i PN EN 868 lub sztywne opakowanie typu Tyvec zabezpieczające przed utratą jałowości lub podwójne opakowanie: wewnątrz folia, na zewnątrz  papier - folia zgodnie z Normą PN EN 11607 i PN EN 868
	6
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Zgłoszenie/Powiadomienie Prezesa Urzędu Rejestracji PL,WM iPB str. nr  ….................

lub dokument potwierdzający przeniesienie danych do bazy danych EUDAMED str. nr …................
Deklaracja Zgodności str. nr …..........................
Certyfikat Jednostki Notyfikującej str. nr …......

Oświadczenie, że oferowany wyrób posiada etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim oraz instrukcję obsługi/użycia w języku polskim str. nr …............
Oświadczenie, że  oferowany wyrób jest zgodny z normami str. nr …....
Materiały informacyjne  str. nr ….....................
Numer referencyjny …..............................



	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	














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

                                                        










        /podpis osoby upoważnionej do 
                                                         


   






                       reprezentowania firmy/

Załącznik nr 3 do zapytania ofertowego 

Nr ZZP-344/51/2019/PU
OŚWIADCZENIE  

Uprzedzona/y o odpowiedzialności karnej z art. 297.§ 1. ustawy z dnia 6 czerwca 1997r Kodeksu karnego ( DZ.U. Nr 88 poz. 553 z póź. zm.), za składanie fałszywych oświadczeń, oświadczam, że wszystkie oferowane przez Wykonawcę wyroby do części nr …...............................* posiadają instrukcje użycia/obsługi w języku polskim oraz etykietę z nazwą wyrobu w języku polskim zgodnie z art. 14.1 oraz 14.2  ustawy 
z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych (DZ. U. 2019 poz. 175)
 














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

   (miejscowość, data)                                         



                                                                                      (podpis i pieczątka   Wykonawcy)

*wpisać nr części

Załącznik nr 4 do zapytania ofertowego 

Nr ZZP-344/51/2019/PU
OŚWIADCZENIE  

Uprzedzona/y o odpowiedzialności karnej z art. 297.§ 1. ustawy z dnia 6 czerwca 1997r Kodeksu karnego ( DZ.U. Nr 88 poz. 553 z póź. zm.), za składanie fałszywych oświadczeń, oświadczam, że wszystkie oferowane przez Wykonawcę wyroby do części nr …...............................* są zgodne z obowiązującymi normami.















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

   (miejscowość, data)                                         



                                                                                      (podpis i pieczątka   Wykonawcy)

*wpisać nr części

Załącznik nr 5 do zapytania ofertowego 

Nr ZZP-344/51/2019/PU
WZÓR UMOWY
zawarta w dniu .................. w Nysie, pomiędzy Zespołem Opieki Zdrowotnej w Nysie ul. Bohaterów Warszawy 34, 48-300 Nysa,  wpisanym do KRS nr 8478 w Sądzie Rejonowym w Opolu VIII Wydział Gospodarczy, zwanym dalej "Zamawiającym" w imieniu którego działają, 

1. Dyrektor


-
dr n. med. Norbert Krajczy

a przedsiębiorcą ........................................................... z siedzibą w  ............................ – prowadzącym działalność gospodarczą na podstawie zezwolenia wydanego przez ...........................................  nr …...... 

z dnia ..................... lub wpisu do rejestru handlowego nr ..............  w Sądzie  ...................................... zwanym w dalszej części umowy Wykonawcą reprezentowanym przez:

1. .......................................................................................................................................................... 

2. ..........................................................................................................................................................

o następującej treści:

§ 1.

W wyniku złożonej oferty na dostawę wyrobów medycznych dla bloku operacyjnego”, Wykonawca zobowiązuje się do dostawy wymienionego przedmiotu zamówienia w części nr …….., zgodnie wykazem asortymentowo-cenowym stanowiącym załącznik nr 1 do umowy.

§ 2.

1. Strony ustalają ogólną wartość przedmiotu umowy zgodnie z ofertą do  kwoty:

    .................  zł netto (słownie: ..............................................................................................................),     

    .................  zł brutto (słownie: .............................................................................................................) 

Wartość zamówienia dla części wynosi:

Część Nr .............  

 .........................zł. netto (słownie złotych: .....................................................................................

 .........................zł. brutto (słownie złotych: ....................................................................................

2. Cena netto jest ceną stałą przez cały okres trwania umowy.

3. Zamawiający dopuszcza zmianę ceny brutto jedynie w przypadku zmiany stawki podatku VAT w ramach umowy. Zmiana ta następuje z dniem wejścia w życie aktu prawnego zmieniającego stawkę.

4. Realizacja każdej części z osobna ma charakter samodzielnego zobowiązania stron.

§ 3.

1. Wydawanie towaru następować będzie partiami stosownie do potrzeb Zamawiającego przez okres 10 miesięcy od daty zawarcia umowy.     

2. Wielkość i termin wydania każdej partii towaru wynikać będzie z jednostronnych dyspozycji Zamawiającego przekazanych na piśmie za pośrednictwem faksu na druku opracowanym przez Zamawiającego, zgodnie z załącznikiem nr 2 do umowy.

3. Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć towar wymieniony w części nr ……….w terminie do 3 dni  roboczych od dnia złożenia zamówienia. 
4. Wykonawca dostarczać będzie towar o którym mowa w § 1 na swój koszt i ryzyko od poniedziałku do piątku w godz. od 800 do 1400 za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy do:

a) apteki szpitalnej 48-300 Nysa, ul. Bohaterów Warszawy 23 – wyroby sterylne 

b) magazynu Szpitala w Nysie ul. Bohaterów Warszawy 34 – pozostałe wyroby

5. Wykonawca wyznacza osobę do kontaktowania się z Zamawiającym w sprawie dostaw: 

Imię  nazwisko: …………………………………………………………………………..………...

Numer telefonu  ……………………………………………………………………..……………...

E - mail: ……………..……………………………………………………………….……………..

Fax: …………………………………………………………………………………………..……..

6. W przypadku, gdy Wykonawca nie dostarczy przedmiotu umowy lub dostawa nie nastąpi w terminie określonym w § 3 pkt. 3, Zamawiający zastrzega sobie prawo dokonania zakupu interwencyjnego od innego dostawcy w ilości i asortymencie niezrealizowanej w terminie dostawy, bez wcześniejszego powiadamiania o tym Wykonawcy. 

7. W przypadku zakupu interwencyjnego zmniejsza się odpowiednio wielkość przedmiotu umowy oraz wartość umowy o wielkość tego zakupu.

8. W przypadku zakupu interwencyjnego Wykonawca zobowiązany jest do zwrotu Zamawiającemu różnicy pomiędzy ceną zakupu interwencyjnego a ceną dostawy ustaloną niniejszą umową.    

§ 4.

1. Wykonawca gwarantuje, że oferowany przedmiot zamówienia spełnia wymagania określone w:

· Ustawie z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych  (DZ. U. z 2019 poz. 175)

· Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r w sprawie sposobu kwalifikacji wyrobów medycznych  (Dz. U. z 2010r Nr 215, poz. 1416)
· Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur zgodności  wyrobów medycznych  (Dz. U.  2016r.  poz. 211)

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgłoszeń i powiadomień dotyczących wyrobów (Dz. U. z 2016r., poz. 210)
· Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 września 2010r w sprawie wzoru znaku CE (Dz. U. 2010r., Nr 186 poz. 1252)

· Dyrektywie 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotyczącej  wyrobów medycznych  
· Dyrektywie 2007/47/EC z 21.09.2007 zmieniającej Dyrektywę 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotyczącej  wyrobów medycznych  

· Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro ( DZ. U. 2013 poz. 1127)
· Dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 października 1998 r. w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnozy in vitro
· Dyrektywie Komisji 2011/100/UE z dnia 20 grudnia 2011r zmieniającej dyrektywę 98/79/Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnostyki in vitro (L 341/50 z 22. 12. 2011)
2. Wykonawca gwarantuje, że zaoferowane wyroby medyczne są zgodne z obowiązującymi normami zharmonizowanymi opublikowanymi w Monitorze Polskim dla Dyrektywy 93/42/EWG według Dziennika Urzędowego UE (2017/C 389/03) z 17.11.2017r.
· PN-EN 1041-2010  – „Informacje dostarczane przez wytwórcę wyrobów medycznych”
· PN EN ISO 10993–1:2010 oraz PN EN ISO 10993-1:2010/AC:2010  – Biologiczna ocena wyrobów medycznych – część 1 :Ocena i badanie w procesie zarządzania ryzykiem
· PN-EN ISO 13485:2016-04 oraz PN-EN ISO 13485:2016/AC:2016-04– Wyroby medyczne -- Systemy zarządzania jakością -- Wymagania do celów przepisów prawnych
· PN EN ISO 10993-7:2009 oraz PN EN ISO 10993-7:2009/AC:2010 – Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 7 : Pozostałości po sterylizacji tlenkiem etylenu
· PN EN 15223-1:2017-02 – Wyroby medyczne – Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach – Część 1: Wymagania ogólne
· PN EN ISO 10993-18:2009 – Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 18 : Charakterystyka chemiczna materiałów 
· PN EN ISO 14937:2011 – Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia – Wymagania ogólne dotyczące czynnika sterylizującego oraz opracowywania, walidacji /i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych
· PN EN ISO 11607-1:2011 – Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Częąść 1 : Wymagania dotycząsce materiałów, systemów bariery sterylnej i systemów opakowaniowych 
· PN EN  556-1:2002 oraz PN EN  556-1:2002/AC:2011 – Sterylizacja wyrobów medycznych – Wymagania dotyczące wyrobów medycznych określanych jako sterylne – Część 1 : Wymagania dotyczące finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych 
· PN EN 14971:2012 – Wyroby medyczne – Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych 
· PN EN ISO 17664:2005 – Sterylizacja wyrobów medycznych – Informacje dostarczane przez wytwórcę w celu postępowania z wyrobami medycznymi  przeznaczonymi do ponownej sterylizacji 
· PN-EN 27740:2001 - Narzędzia chirurgiczne -- Skalpele z wymiennymi ostrzami -- Wymiary przyłączeniowe
· PN-EN 15986:2011 - Symbole używane w oznakowaniu wyrobów medycznych -- Wymagania dotyczące oznakowania wyrobów medycznych zawierających ftalany 
3.
Dla potwierdzenia wykonania poprawnej sterylizacji zamawiający wymaga zgodności z niżej wymienionymi normami w zależności od rodzaju zastosowanego czynnika sterylizującego :
· Normie PN EN 11135-1:2009 - „Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. Tlenek etylenu” Część 1: „Wymagania dotyczące opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych”- dotyczy sterylnych wyrobów, które zostały poddane sterylizacji tlenkiem etylenu 
· Normie PN EN 11137-1:2015-07 - „Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. - Promieniowanie jonizujące” Część 1 : Wymagania dotyczące opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych” - dotyczy sterylnych wyrobów, które zostały poddane sterylizacji promieniowaniem jonizującym
· Normie PN EN 11137- 2:2015-08 - Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. - Promieniowanie jonizujące – Część 2: Ustalanie dawki sterylizacyjnej 
· Normie PN EN ISO 17665-1:2008 - „Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia. - Ciepło wilgotne - Część 1 : Wymagania dotyczące opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych” - dotyczy sterylnych wyrobów, które zostały poddane sterylizacji parą wodną 
4. Wykonawca zobowiązany jest do dostarczania  w trakcie trwania umowy oferowanych wyrobów  medycznych lub wyposażeń wyrobów medycznych zgodnie z Załącznikiem Nr 1 pkt.  8 i 13   Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego -2016 r w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności  wyrobów medycznych ( DZ. U.  2016 poz. 211) 

§ 5.

1. Wykonawca gwarantuje, że oferowany przedmiot zamówienia posiada instrukcje obsługi/użycia w języku polskim oraz etykiety z nazwą wyrobu w języku polskim.

2. W przypadku dostarczenia przez Wykonawcę wyrobów medycznych nie posiadających instrukcji obsługi/użycia w języku polskim oraz etykiety z nazwą wyrobu w języku polskim dostarczone produkty zostaną odesłane Wykonawcy na jego koszt.

§ 6.

1. Zamawiający zobowiązuje się zapłacić Wykonawcy cenę za każdą dostarczoną partię towaru  w oparciu o ceny jednostkowe złożone w ofercie przetargowej.

2. Za dostarczoną partię towaru Wykonawca zobowiązany jest wystawić fakturę i załączyć ją dostarczonej partii towaru. 

3. Nazwy produktów umieszczonych na fakturze muszą być takie same jak nazwy oferowanych produktów wpisanych w ofercie.

4. Zapłata nastąpi przelewem w ciągu 60 dni od otrzymania faktury, na rachunek bankowy Wykonawcy.

§ 7.

Okres ważności oferowanego przedmiotu zamówienia wynosi minimum 12 miesięcy licząc od dnia jego wydania.

§ 8.

1. Odbiór ilościowy i sprawdzenie dostarczonego towaru nastąpi w magazynie/aptece Szpitala w Nysie                    w obecności Dostawcy.

2. Jeżeli z przyczyn niezależnych od Zamawiającego nie dokonano odbioru ilościowego, Zamawiający może składać reklamacje w terminie 1 miesiąca od dnia dostarczenia towaru do magazynu/apteki.

3. W razie stwierdzenia wad Zamawiający złoży stosowną reklamację Wykonawcy, który udzieli odpowiedzi na nią w ciągu 14 dni, a po bezskutecznym upływie tego terminu reklamacja uważana będzie za uwzględnioną zgodnie z żądaniem Zamawiającego.

§ 9.

Wykonawca zobowiązuje się zapłacić Zamawiającemu następujące kary umowne:

a/ za zwłokę w dostarczeniu  towaru w wysokości  1 % wartości niedostarczonej części partii zamówionego towaru za każdy dzień zwłoki.

b/ z tytułu odstąpienia od umowy przez Zamawiającego z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy  w wysokości 10% wartości niezrealizowanej części umowy 

c/ z tytułu odstąpienia od umowy przez Zamawiającego z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy w związku z niedostarczeniem wymaganego aktualnego dokumentu – certyfikatu zgodności dopuszczającego wyrób do obrotu w wysokości 15 % wartości niezrealizowanej części umowy.

d/  w przypadku dostarczenia towaru bez załączonej faktury zamawiający naliczy kary umowne w wysokości 1 % wartości brutto zamówionej partii towaru za każdy dzień od  dnia dostarczenia towaru do dnia dostarczenia faktury 

§ 10.

Zamawiający zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania na zasadach ogólnych prawa cywilnego, jeżeli poniesiona szkoda przekroczy wysokość zastrzeżonych kar umownych.

§ 11.

1. W razie zaistnienia istotnej zmiany okoliczności powodującej, że wykonanie umowy nie leży w interesie publicznym, czego nie można było przewidzieć w chwili zawarcia umowy, Zamawiający może odstąpić od  umowy w terminie 30 dni od powzięcia wiadomości o tych okolicznościach.

2. Zamawiający zastrzega sobie prawo odstąpienia od umowy:

a) w przypadku niedostarczenia aktualnego certyfikatu Jednostki notyfikowanej w terminie wymienionym w § 4 pkt. 5

b) w przypadku dwukrotnego niewykonania dostawy w terminie określonym w §3 pkt. 3

§ 12.

1. Zamawiający dopuszcza zmianę zapisów mowy w stosunku do treści oferty Wykonawcy jedynie w przypadku zaprzestania produkcji oferowanego wyrobu przez producenta.

2. Na potwierdzenie powyższej sytuacji Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia Zamawiającemu oświadczenia wydanego przez producenta wyrobu potwierdzającego fakt zaprzestania produkcji.

3. Zaoferowany nowy wyrób musi posiadać identyczne lub lepsze parametry niż wskazane w ofercie. Cena zaoferowanego wyrobu nie ulegnie podwyższeniu.

4. Wszelkie zmiany i uzupełnienia niniejszej umowy wymagają formy pisemnej w postaci aneksu do umowy pod rygorem nieważności.

§ 13.

Do spraw nieuregulowanych niniejszą umową mają zastosowanie przepisy kodeksu cywilnego ze szczególnym uwzględnieniem przepisów o sprzedaży oraz przepisy ustawy Prawo zamówień publicznych. 

§ 14.

Spory wynikłe ze stosowania niniejszej umowy podlegają rozpoznaniu przez sąd powszechny właściwy dla siedziby Zamawiającego.   

§ 15.

Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach po jednej dla każdej ze stron.

WYKONAWCA 







ZAMAWIAJĄCY

Załącznik Nr  2  do Umowy

znak: ZZP- 344/51 /2019/PU
WZÓR ZAMÓWIENIA
Nazwa dostawcy                                                                                                              Nysa  dnia………………….  

ZAMÓWIENIE NR ZZP - 241- 1 /… / 2019

ODBIORCA ZESPÓŁ OPIEKI ZDROWOTNEJ W NYSIE

REGON 000313443

 NIP 753 - 19 - 67 – 997

Telefon : Dział Zaopatrzenia 77 40 87 816 

Fax. 77 433 30 38

Płatnik : Odbiorca : Zespół Opieki Zdrowotnej w Nysie 

ul. Bohaterów Warszawy 34 

48 - 300 Nysa

Sposób zapłaty : przelew 

	L.p.
	Nazwa wyrobu, rozmiar, numer katalogowy/referencyjny
	Jedn.  miary
	Ilość
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Zgodnie z umową ZZP -344/51/2019/PU

Towar należy dostarczyć pod adres 48 – 300 Nysa ul. Boh. Warszawy 34, do magazynów szpitala, w dniach od poniedziałku do piątku  w  godz. 800 -  1400.
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