Nysa, dnia 18.02.2019r.

Nr ZZP-344/10/2019/PU


  

ZAPYTANIE OFERTOWE


Zamawiający – Zespół Opieki Zdrowotnej w Nysie, w związku z art. 4 ust. 8 ustawy Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2018r. poz. 1986), stosując przepisy ustawy z 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2016r. poz. 1870 z późn. zm.), prosi o złożenie oferty cenowej na dostawę fartuchów ochronnych, czepków chirurgicznych, masek chirurgicznych, prześcieradeł jednorazowych, sterylnych pokrowców, kieszeni samoprzylepnych oraz ochraniaczy na obuwie.

I. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
1. Przedmiotem zamówienia jest dostawa fartuchów ochronnych, czepków chirurgicznych, masek chirurgicznych, prześcieradeł jednorazowych, sterylnych pokrowców, kieszeni samoprzylepnych oraz ochraniaczy na obuwie zgodnie z wykazem asortymentowo-cenowym, stanowiącym załącznik Nr 2 do „Zapytania ofertowego”

2. Zamawiający dopuszcza składanie ofert na części:

Część nr 1 – dostawa fartuchów ochronnych jednorazowego użytku dla pacjentów
Część nr 2 – dostawa czepków chirurgicznych jednorazowego użytku
Część nr 3 - dostawa ubrań chirurgicznych jednorazowego użytku 

Część nr 4 – dostawa kieszeni samoprzylepnych

Część nr 5 – dostawa sterylnych pokrowców na ramię C  
Część nr 6  – dostawa czepków jednorazowego użytku o kroju furażerki z tyłu ściągnięty gumką 
Część nr 7 – dostawa prześcieradeł jednorazowego użytku, niesterylnych
Część nr 8 – dostawa pokrowców ochronnych jednorazowego użytku na obuwie 

Część nr 9 – dostawa fartuchów ochronnych dla personelu medycznego 

Część nr 10 – dostawa sterylnych taśm włókninowych 
II. Wymagania dotyczące przedmiotu zamówienia:
1/ Oferowany przedmiot zamówienia  musi  spełniać wymagania określone w :  
· Ustawie z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych  (Dz. U. z 2017 poz. 211)

· Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r w sprawie sposobu klasyfikacji 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.  2016  poz. 211)

· Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgłoszeń i powiadomień dotyczących wyrobów (Dz. U. z 2016 r., poz. 210)

· Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 września 2010r w sprawie wzoru znaku CE ( Dz. U. 2010, 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  
2/ Oferowanych przedmiot zamówienia musi być zgodny z obowiązującymi międzynarodowymi normami dla Dyrektywy 93/42/EWG opublikowanymi w dzienniku Urzędowym  UE 2016/C 173/03  z dnia 13.05.2016

· PN-EN ISO 13485:2016-04 – Wyroby medyczne – „Systemy zarządzania jakością – Wymagania do celów przepisów prawnych” 
· PN-EN 1041+A1:2013-12  –  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 10993-7:2009 - Biologiczna ocena wyrobów medycznych -- Część 1: Ocena i badanie w procesie zarządzania ryzykiem 
· PN EN 15223-1:2012 – 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 14971:2012 – Wyroby medyczne – Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych 
· PN EN ISO 14126:2005 - Odzież ochronna - Wymagania i metody badań dla odzieży chroniącej przed czynnikami infekcyjnymi 
3/ 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)
4/ Zamawiający wymaga, aby oferowany przedmiot zamówienia posiadał instrukcję obsługi/ użycia      w języku polskim oraz etykietę w języku polskim . 
III. TERMIN WYKONANIA ZAMÓWIENIA
Wykonawca zobowiązany będzie wydać towar najpóźniej w terminie do 3 dni roboczych od dnia złożenia zamówienia przez okres 8 m-cy od daty zawarcia umowy.
IV. OPIS SPOSBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
1. Oferent powinien przedstawić ofertę na formularzach załączonych do niniejszego zapytania. 

2. W kolumnie „Informacje o produkcie i producencie….” należy podać wymagane dane w celu bezspornej identyfikacji oferowanego wyrobu – dotyczy wszystkich części.
3. W cenie oferty, o której mowa wyżej należy uwzględnić wszystkie koszty związane z kompletnym wykonaniem zamówienia
4. W przypadku gdy producent nie stosuje numerów katalogowych, Wykonawca złoży oświadczenie o niestosowaniu numerów katalogowych przez producenta i wpisze numery własnego kodu towarowo – magazynowego.

5. Oferta powinna być:

1) opatrzona pieczątką firmową,

2) posiadać datę sporządzenia, 

3) zawierać adres lub siedzibę oferenta, numer telefonu, numer NIP,

4) podpisana czytelnie przez wykonawcę. 

6. Oferta powinna zawierać:

1) wartość netto, 

2) wartość brutto

V. 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. Deklaracji Zgodności   - zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych  z dnia 20 maja  2010r o wyrobach medycznych (DZ. U.  2017.211) art. 2 ust. 1 pkt. 11( oświadczenie wytwórcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela, stwierdzające na jego wyłączną odpowiedzialność, że wyrób jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi )
3. Certyfikatu 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
4. 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. 2017 r., poz. 211, 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)  
5. 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. z 2017 r., poz. 211)
6. Specyfikacji - karty technicznej produktu wystawionej przez producenta wyrobu gotowego.
7. Oświadczenia, że oferowany wyrób jest  zgodny z obowiązującymi normami – załącznik nr 3 do Zapytania ofertowego

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.  2017.211) – załącznik nr 4 do Zapytania ofertowego

9. Próbek do każdej części i każdej pozycji w ilości po 2 sztuki w celu potwierdzenia zgodności oferowanych produktów z opisem Zamawiającego. Wykonawca dostarczy próbkę w opakowaniu jednostkowym z etykietą zawierającą nazwę oferowanego wyrobu w języku polskim.
Wszystkie dokumenty muszą być ważne przez  okres na jaki zostanie zawarta  umowa art. 10.1 ustawy o wyrobach medycznych  (DZ. U.  2017.211) „ 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.  
VI. INFORMACJE O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIĘ 
1. Wykonawca może zwrócić się do Zamawiającego o wyjaśnienia treści zapytania ofertowego do dnia 20.02.2019r. godz. 9:00 kierując swoje zapytania drogą elektroniczną: karch@zoznysa.pl 

2. Jeżeli wniosek o wyjaśnienie zostanie złożony po wskazanym wyżej terminie, Zamawiający może udzielić wyjaśnień albo pozostawić wniosek bez rozpoznania.   

3. Treść zapytań wraz z wyjaśnieniami Zamawiający przekaże Oferentom bez ujawniania źródła zapytania oraz zamieści je na stronie internetowej.
VII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKŁADANIA OFERT
1. Ofertę z dopiskiem:
„Oferta cenowa – dostawa fartuchów ochronnych, czepków chirurgicznych, masek chirurgicznych, prześcieradeł jednorazowych, sterylnych pokrowców, kieszeni samoprzylepnych oraz ochraniaczy na obuwie.    Nie otwierać przed dniem ………”
 należy złożyć w Sekretariacie ZOZ ul. Boh. Warszawy 34 lub przesłać pocztą na adres: Zespół Opieki Zdrowotnej w Nysie ul. Boh. Warszawy 34, 48-300 Nysa do dnia 25.02.2019r. godz. 11:00.
2. Jeżeli oferta zostanie złożona w inny sposób niż wyżej opisany lub zostanie inaczej opisana, Zamawiający nie bierze odpowiedzialności za nieprawidłowe skierowanie czy przedwczesne lub przypadkowe otwarcie oferty.

3. Oferty złożone po terminie nie będą rozpatrywane.

4. Oferent może przed upływem terminu składania ofert zmienić lub wycofać swoją ofertę.

5. W toku badania i oceny ofert Zamawiający może żądać od oferentów wyjaśnień dotyczących treści złożonych ofert.

VIII. OCENA OFERT
1. Zamawiający dokona oceny ważnych ofert na podstawie kryterium:

Cena – 100%
2. Wykonawca określa cenę realizacji zamówienia poprzez wskazanie w ofercie cen netto, stawki podatku VAT oraz ceny brutto oferty

3. Wykonawca powinien w ofercie podać: cenę jednostkową netto x ilość = wartość netto + stawka podatku VAT = wartość brutto
4. Podana cena oferty jest stała i będzie obowiązywać w czasie realizacji przedmiotu zamówienia,

5. W cenie oferty, o której mowa wyżej należy uwzględnić wszystkie koszty związane                                         z kompletnym wykonaniem zamówienia (np. koszty transportu i przesyłek, cło, koszty ubezpieczenia, itp.)

6. Wykonawca może podać tylko jedną cenę oferty.

7. Wszystkie ceny w dokumentach ofertowych należy podać z dokładnością dwóch miejsc po przecinku.
IX. INFORMACJE DOTYCZĄCE WYBORU NAJKORZYSTNIEJSZEJ OFERTY
Wybór najkorzystniejszej oferty zostanie ogłoszony na tablicy ogłoszeń w siedzibie Zamawiającego oraz na stronie internetowej pod adresem: www.przetargi.ipzp.pl/zoz-nysa.

X. DODATKOWE INFORMACJE
1. Zamawiający zastrzega możliwość unieważnienia zapytania ofertowego 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:

1) sprawy merytoryczne: Anna Karczmarzyk – Kierownik Sekcji Zaopatrzenia i Zamówień Publicznych tel. 77 40 87 816

2) sprawy formalno-prawne: Anna Karch tel. 77 40 87 839, e-mail: karch@zoznysa.pl  

X. KLAUZULA INFORMACYJNA ZESPOŁU OPIEKI ZDROWOTNEJ W NYSIE
Zespół Opieki Zdrowotnej w Nysie, na podstawie art. 13 ust. 1 i 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych               w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO), informuje, że: 

· Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Zespół Opieki Zdrowotnej w Nysie ul. Boh. Warszawy 34, 48-300 Nysa

· Zespół Opieki Zdrowotnej w Nysie wyznaczył Inspektora Ochrony Danych, z którym może się Pani/Pan skontaktować w sprawach ochrony swoich danych osobowych i realizacji swoich praw pisząc na adres e-mail: iod@zoznysa.pl; telefon: 77 40 87 852 lub pisząc na adres naszej siedziby wskazany w pkt. 1.

· Pani/Pana dane osobowe przetwarzane będą przez ZOZ w Nysie na podstawie art. 6 ust.1 lit. c RODO, wyłącznie w celu związanym z postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego Nr ZZP-344/10/2019/PU, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego/zapytania ofertowego. 
· Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych będą osoby lub podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 i 2018).
· Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4 lat od dnia zakończenia postępowania o udzielenie zamówienia, a jeżeli czas trwania umowy przekracza 4 lata, okres przechowywania obejmuje cały czas trwania umowy.

· Obowiązek podania przez Panią/Pana danych osobowych bezpośrednio Pani/Pana dotyczących jest wymogiem ustawowym określonym w przepisach ustawy Pzp, związanym z udziałem w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego; konsekwencje niepodania określonych danych wynikają z ustawy Pzp. 

· W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO.

· Przysługuje Pani/Panu:

· - prawo dostępu do swoich danych oraz otrzymania ich kopii;

· - prawo do sprostowania (poprawienia swoich danych);

· - prawo ograniczenia przetwarzania danych zastrzeżeniem przypadków o których mowa w art. 18 ust. 2 RODO;

· - prawo do wniesienia skargi do  Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna        Pani/Pan, że przetwarzamy Państwa dane niezgodnie z prawem

· Nie przysługuje Pani/Panu:

· - w związku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunięcia danych osobowych;

· - prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym mowa w art. 20 RODO;

· - na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyż podstawą prawną przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO. 

       Zamawiający
Zał. Nr 1 do zapytania ofertowego

 Nr ZZP-344/10/2019/PU

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

 /pieczątka firmowa/   

O F E R T A

I. DANE WYKONAWCY
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-344/10/2019/PU na dostawę fartuchów ochronnych, czepków chirurgicznych, masek chirurgicznych, prześcieradeł jednorazowych, sterylnych pokrowców, kieszeni samoprzylepnych oraz ochraniaczy na obuwie.
III. OFERUJEMY wykonanie zamówienia zgodnie z ofertą cenową na kwotę:
Część nr 1 – dostawa fartuchów ochronnych jednorazowego użytku dla pacjentów
.................. zł. netto (słownie: ................................................................................................................),     
.......……... zł. brutto (słownie: ................................................................................................................).
Część nr 2 – dostawa czepków chirurgicznych jednorazowego użytku
.................. zł. netto (słownie: .................................................................................................................),     
.................. zł. brutto (słownie: ................................................................................................................).

Część nr 3 - dostawa ubrań chirurgicznych jednorazowego użytku 
.................. zł. netto (słownie: .................................................................................................................),     
.................. zł. brutto (słownie: ................................................................................................................).

Część nr 4 – dostawa kieszeni samoprzylepnych
.................. zł. netto (słownie: .................................................................................................................),     
.................. zł. brutto (słownie: ................................................................................................................).

Część nr 5 – dostawa sterylnych pokrowców na ramię C  
.................. zł. netto (słownie: .................................................................................................................),     
.................. zł. brutto (słownie: ................................................................................................................).

Część nr 6  – dostawa czepków jednorazowego użytku o kroju furażerki z tyłu ściągnięty gumką 
.................. zł. netto (słownie: .................................................................................................................),     
.................. zł. brutto (słownie: ................................................................................................................).
Część nr 7 – dostawa prześcieradeł jednorazowego użytku, niesterylnych
.................. zł. netto (słownie: .................................................................................................................),     
.................. zł. brutto (słownie: ................................................................................................................).

Część nr 8 – dostawa pokrowców ochronnych jednorazowego użytku na obuwie 
.................. zł. netto (słownie: .................................................................................................................),     
.................. zł. brutto (słownie: ................................................................................................................).
Część nr 9 – dostawa fartuchów ochronnych dla personelu medycznego 
.................. zł. netto (słownie: .................................................................................................................),     
.................. zł. brutto (słownie: ................................................................................................................).
Część nr 10 – dostawa sterylnych taśm włókninowych 
.................. zł. netto (słownie: .................................................................................................................),     

.................. zł. brutto (słownie: ................................................................................................................).
IV. OFERUJEMY termin dostawy wynoszący 3 dni roboczych od daty otrzymania zamówienia.
V. ZOBOWIĄZUJEMY SIĘ do dostaw na własny koszt oferowanego przedmiotu zamówienia do apteki Szpitala w Nysie w dniach od poniedziałku do piątku za wyjątkiem dni ustawowo wolnych od pracy w godz. od 8.00 do 14.30.
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 „Zapytaniem ofertowym” i nie wnosimy zastrzeżeń. Zdobyliśmy informacje konieczne do przygotowania oferty.
X. 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)

XI. 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).
XII. OŚWIADCZAMY, że zapoznaliśmy się z obowiązkami Oferenta i akceptujemy je bez zastrzeżeń. 
XIII. ZOBOWIĄZUJEMY SIĘ, w przypadku przyznania nam zamówienia, do zawarcia umowy na warunkach określonych w projekcie umowy w/g załącznika Nr 4 do „Zapytania ofertowego”.
XIV. POTWIERDZAMY związanie niniejszą ofertą przez okres 30-tu dni, licząc od dnia upływu terminu składania ofert.




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




       /podpis osoby upoważnionej do 

                                                         




              reprezentowania firmy/
Załącznik Nr 2

 do zapytania ofertowego

 Nr ZZP-344/10/2019/PU
WYKAZ ASORTYMENTOWO – CENOWY 

Część nr 1 – dostawa fartuchów ochronnych jednorazowego użytku dla pacjentów
	L.p.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość 

szt. 
	Cena jedn.  netto
	Wartość 

netto
	VAT

 %
	Wartość 

brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Fartuch higieniczny – koszula przeznaczony do transportu pacjenta na salę operacyjną

· wiązany z tyłu na troki w pasie 

· na wysokości karku mocowany na rzep lub wiązany na troki 

· wykonany z włókniny trójwarstwowej typu SMS o gramaturze minimalnej 35g/m2 
· sposób wiązania fartucha umożliwiający zdjęcie go z pacjenta w pozycji leżącej

· krótki rękaw

· kolor niebieski

· rozmiar uniwersalny 

· o długości 98 – 110 cm 
wpisać parametry oferowanego wyrobu 

· sposób wiązania na karku:

· długość :
	5000
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Numer referencyjny ………………..

Deklaracja Zgodności CE str. nr ……...........

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. nr …….
Specyfikacja - karta techniczna produktu wystawiona przez producenta wyrobu gotowego str. Nr  …………

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

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


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

/podpis osoby upoważnionej/
Część nr 2 – dostawa czepków chirurgicznych jednorazowego użytku
	L.p.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość

op.
	Cena

jedn. netto
	Wartość

netto
	VAT
%
	Wartość brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Okrągły czepek chirurgiczny 

· tzw. „ beret”

· wykonany z włókniny wiskozowej o gramaturze  15 -  20g/m2

· wymiar 55 cm 

· ściągnięty  lekką, nie uciskającą gumką

· gumka dokładnie opinająca głowę 

· pakowany w kartoniki gwarantujące  higieniczne przechowywanie i wyjmowanie pojedynczych sztuk 

· pakowane maksymalnie po 100 szt. w opakowaniu

wpisać parametr oferowanego wyrobu 
· gramatura:
	3500
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Numer referencyjny ………………..

Deklaracja Zgodności CE str. nr ……...........

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. nr …….
Specyfikacja - karta techniczna produktu wystawiona przez producenta wyrobu gotowego str. Nr  …………

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

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


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

/podpis osoby upoważnionej/
Część nr 3 – dostawa ubrań chirurgicznych jednorazowego użytku 
	L.p.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość 

szt.
	Cena

 jedn. netto
	Wartość

 netto
	VAT
 %
	Wartość

 brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1.
	Komplet chirurgiczny
· wykonany z antystatycznej włókniny SMS o gramaturze  45g/m²
· składający się z 

- bluzy z wycięciem w kształcie V pod szyją i trzema kieszeniami 

- spodnie wiązane w pasie trokami,
·  w kolorze ciemnoniebieskim lub niebieskim 

· stanowiący bardzo dobrą barierę dla drobnoustrojów

· wyrób zgodny z PN-EN 13795+A1:2013-06 dla odzieży przeznaczonej dla bloków operacyjnych

· rozmiary : S,M,L,XL,XXL,XXXL. 
wpisać parametry oferowanego wyrobu 
· kolor
	8000

	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Numer referencyjny ………………..

Deklaracja Zgodności CE str. nr ……...........

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. nr …….
Specyfikacja - karta techniczna produktu wystawiona przez producenta wyrobu gotowego str. Nr  …………

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

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


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

/podpis osoby upoważnionej/
Część nr 4 – dostawa kieszeni samoprzylepnych 
	L.p. 
	Przedmiot zamówienia
	Ilość 

szt.
	Cena jedn. netto
	Wartość

 netto
	VAT
 %
	Wartość

 brutto
	Informacje o produkcie i producencie1

	1
	Kieszeń  
- sterylna
- dwukomorowa
- samoprzylepna
- przeznaczona na ssak i koagulację

- o wymiarach  42 - 45 x 35 cm

- wykonana z mocnej półprzezroczystej folii

- wyposażona w sztywnik – kształtkę do formowania brzegu

- pakowana pojedynczo

- kieszeń w opakowaniu typu „folia-papier”zgodnym z normami PN EN 11607 i PN EN 868  posiadającym etykietę  zawierającą  nazwę wyrobu w języku polskim , nazwę  producenta, numer referencyjny produktu,   numer serii i datę ważności oraz minimum dwie  samoprzylepne naklejki transferowe (dwa samoprzylepne elementy) umożliwiające wklejenie do dokumentacji szpitalnej, zawierające nazwę producenta, numer referencyjny, numer serii i datę ważności

- na opakowaniu jednostkowym  kolorystyczny wskaźnik sterylizacji.

- opakowanie zbiorcze (karton) zabezpieczone dodatkowo wewnętrznie workiem z folii PE
wpisać parametry oferowanego wyrobu 
· wymiary: 
	50
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Numer referencyjny ………………..

Deklaracja Zgodności CE str. nr ……...........

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. nr …….
Specyfikacja - karta techniczna produktu wystawiona przez producenta wyrobu gotowego str. Nr  …………

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

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


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

/podpis osoby upoważnionej/
Część nr 5 – dostawa sterylnych pokrowców na ramię C 
	L.p.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość

szt.
	Cena jedn.

netto
	Wartość

netto
	VAT
%
	Wartość brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Pokrowiec na ramię C
· sterylny

· o wymiarach 183 x 105 cm 

· wykonany z mocnej, przeźroczystej folii PE

· wyposażony z jednej strony w czerwoną samoprzylepną taśmę zabezpieczającą, z drugiej strony w kartonik z wycięciem zabezpieczającym na przewód

· lub z dwoma trokami z przylepcem na końcu każdego z troków 

· pakowany pojedynczo

· pokrowiec w opakowaniu typu „folia-papier” zgodnym  normami PN EN 11607 i PN EN 868 posiadającym etykietę  zawierającą  nazwę wyrobu w języku polskim , nazwę  producenta, numer referencyjny produktu,   numer serii i datę ważności oraz minimum dwie  samoprzylepne naklejki transferowe (dwa samoprzylepne elementy) umożliwiające wklejenie do dokumentacji szpitalnej, zawierające nazwę producenta, numer referencyjny, numer serii i datę ważności

· na opakowaniu jednostkowym  kolorystyczny wskaźnik sterylizacji. 
wpisać parametry oferowanego wyrobu 

	100
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Numer referencyjny ………………..

Deklaracja Zgodności CE str. nr ……...........

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. nr …….
Specyfikacja - karta techniczna produktu wystawiona przez producenta wyrobu gotowego str. Nr  …………

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

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


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

/podpis osoby upoważnionej/
Część nr  6  – dostawa czepków jednorazowego użytku o kroju furażerki z tyłu ściągnięty gumką 
	L.p.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość 

w szt.
	Cena 

jedn.  netto
	Wartość

 netto
	VAT
%
	Wartość brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Czepek chirurgiczny

· uniwersalny

· o kroju furażerki 

· wykonany w całości z paro przepuszczalnej włókniny polipropylenowej o gramaturze  17 g/m2 lub z włókniny polipropylenowej o gramaturze  17 g/m2 
· z tyłu ściągany gumką

· sposób pakowania w kartoniki gwarantuje higieniczne przechowywanie i wyjmowanie

· kolor niebieski lub zielony 

· głębokość 13 – 15 cm

· lub o parametrach: długość otoku 64cm, szerokość otoku 15cm, średnica denka 20,5cm 
wpisać parametry oferowanego wyrobu 
· gramatura:

· rodzaj materiału :
	6000
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Numer referencyjny ………………..

Deklaracja Zgodności CE str. nr ……...........

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. nr …….
Specyfikacja - karta techniczna produktu wystawiona przez producenta wyrobu gotowego str. Nr  …………

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

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


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

/podpis osoby upoważnionej/
Część nr 7 – dostawa prześcieradeł jednorazowego użytku, niesterylnych
	L.p.
	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość

w szt.
	Cena

jedn. netto
	Wartość

netto
	VAT
%
	Wartość

brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Prześcieradło 

· długość  200 – 215 cm 

· szerokość 85 – 100 cm 

· uniwersalne

· wykonane z chłonnego, nieprzemakalnego laminatu wiskozowo – foliowego, o gramaturze 40 mg/m2 wzmacnianego podłużnymi nitkami 

· niesterylne 

wpisać oferowane parametry 
· długość …...... cm 

· szerokość ….....  cm 
	10000

	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Numer referencyjny ………………..

Deklaracja Zgodności CE str. nr ……...........

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. nr …….
Specyfikacja - karta techniczna produktu wystawiona przez producenta wyrobu gotowego str. Nr  …………

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

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


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

/podpis osoby upoważnionej/
Część nr 8 – dostawa pokrowców ochronnych jednorazowego użytku na obuwie 
	L.p.
	Przedmiot zamówienia
	Ilość

w parach
	Cena

jedn.  netto
	Wartość

netto
	VAT
%
	Wartość brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Pokrowce higieniczne na obuwie 

- wykonane z antypoślizgowej folii polietylenowej

  stanowiacej  całkowitą barierę dla wilgotności

- góra ochraniacza ściągnięta gumką

- do zastosowania w środowisku czystych pomiesczeń

- kolor zielony lub niebieski 

wpisać kolor oferowanego wyrobu 
	12000 par
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Numer referencyjny ………………..

Deklaracja Zgodności CE str. nr ……...........

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. nr …….
Specyfikacja - karta techniczna produktu wystawiona przez producenta wyrobu gotowego str. Nr  …………

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

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


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

/podpis osoby upoważnionej/
Część nr  9 – dostawa fartuchów ochronnych dla personelu medycznego 
	L.p.
	Opis przedmiotu  zamówienia
	Ilość w szt.
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	VAT %
	Wartość brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Fartuch ochronny  

· niesterylny  

· wykonany z włókniny polipropylenowej o gramaturze minimum 25g/m2 

· fartuch z zachodzącymi na siebie połami 
· wiązany z tyłu w pasie i na szyi 

· troki zewnętrzne

· rękawy wykończone dzianym poliestrowym lub bawełnianym mankietam o długości 5,5 – 6 cm 

· standardowe szycie 

· rozmiar  M, L, XL, XXL

· oznaczenie rozmiaru na fartuchu

· kolor zielony lub niebieski 

· zgodny z normami  PN-EN 14126:2005

· na opakowaniu etykieta zawierająca dane: nazwę wyrobu w języku polskim , nazwę  i adres producenta, numer referencyjny produktu

wpisać oferowaną długość fartucha 
	15 000
	
	
	8
	
	Pełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Numer referencyjny ………………..

Deklaracja Zgodności CE str. nr ……...........

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. nr …….
Specyfikacja - karta techniczna produktu wystawiona przez producenta wyrobu gotowego str. Nr  …………

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

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


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

/podpis osoby upoważnionej/
Część nr 10 – dostawa sterylnych taśm włókninowych 
	L.p.
	Opis przedmiotu  zamówienia
	Ilość  szt.
	Cena jedn. netto
	Wartość netto
	VAT %
	Wartość brutto
	Informacje o produkcie i producencie

	1
	Taśma włókninowa
· samoprzylepna

· sterylna

· wymiarach 9-10 x 49-50 cm, 
· do mocowania serwet i przewodów do powierzchni obłożeń chirurgicznych

· fingerlit o długości minimum 1cm – powierzchnia taśmy i papieru nie posiadająca kleju umożliwiająca bezpieczną aplikację taśmy (bez przyklejenia się taśmy do rękawicy chirurgicznej) 
· pakowana pojedynczo 
· taśma w opakowaniu typu „folia-papier”zgodnym z normami PN EN 11607 i PN EN 868  posiadającym  etykietę  zawierającą:  nazwę wyrobu w języku polskim, nazwę producenta, numer referencyjny produktu, numer serii i datę ważności oraz minimum dwie samoprzylepne naklejki transferowe (dwa samoprzylepne elementy) umożliwiające wklejenie do dokumentacji szpitalnej, zawierające nazwę producenta, numer referencyjny, numer serii i datę ważności. Na opakowaniu jednostkowym lub zbiorczym kolorystyczny wskaźnik sterylizacji.
Wpisać oferowany rozmiar taśmy : 

	1400
	
	
	8
	
	ełna nazwa producenta……………

Pełna nazwa wyrobu ………………

Numer referencyjny ………………..

Deklaracja Zgodności CE str. nr ……...........

Certyfikat Jednostki Notyfikowanej str. nr …….
Specyfikacja - karta techniczna produktu wystawiona przez producenta wyrobu gotowego str. Nr  …………

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

	
	Wartość części
	
	
	
	
	
	


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

/podpis osoby upoważnionej/
Załącznik Nr 3

 do zapytania ofertowego

 Nr ZZP-344/10/2019/PU

……………………….

Pieczęć firmy
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 opublikowanymi w Dzienniku Urzędowym UE (2016/C  173/03) z dnia 13.05.2016 dedykowanymi dla: Dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotyczącej  wyrobów medycznych,  Dyrektywy  2007/47/EC z 21.09.2007 zmieniającej Dyrektywę 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotyczącej  wyrobów medycznych i przeniesionymi do ustawodawstwa polskiego
   …………………...........                                                

         ..........................................................
   (miejscowość, data)                                                                

           (podpis i pieczątka   Wykonawcy)

Załącznik Nr 4

 do zapytania ofertowego

 Nr ZZP-344/10/2019/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. 2017.211) oraz                             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)

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




..........................................................
      (miejscowość, data)                                         
                                           (podpis i pieczątka   Wykonawcy)
Załącznik Nr 4

 do zapytania ofertowego

 Nr ZZP-344/10/2019/PU
WZÓR UMOWY
zawarta w dniu ............ w Nysie, pomiędzy Zespołem Opieki Zdrowotnej w Nysie 48-300 Nysa, ul. Bohaterów Warszawy 34 wpisanym do KRS nr 8478 w Sądzie Rejonowym w Opolu VIII Wydział Gospodarczy, zwanym dalej "Zamawiającym" w imieniu którego działają:

1. Z-ca Dyrektora

-
Krystyna Strzelska 

2. Główny Księgowy

-
Jadwiga Kmieć 

a przedsiębiorcą: ............................................................... z siedzibą w  ................... – prowadzącą działalność gospodarczą na podstawie wpisu do ewidencji działalności gospodarczej nr ............ z dnia ............. lub wpisu do rejestru handlowego nr ........ w Sądzie  .................................  zwaną w dalszej części umowy Oferentem reprezentowaną przez:

1. .............................................................................................................................................................., 

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

w związku z art. 4 ust. 8 ustawy Prawo zamówień publicznych ( Dz. U. z 2018r. poz. 1986 ) oraz  stosując przepisy ustawy z 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2016r. poz. 1870 z późn. zm.), została zawarta umowa o następującej treści:
§ 1.
1. W wyniku złożonej oferty na dostawę fartuchów ochronnych, czepków chirurgicznych, masek chirurgicznych, prześcieradeł jednorazowych, sterylnych pokrowców, kieszeni samoprzylepnych oraz ochraniaczy na obuwie, Wykonawca zobowiązuje się do dostaw przedmiotu zamówienia wymienionego w Części nr ..…. zgodnie z wykazem asortymentowo-cenowym, stanowiącym załącznik do umowy.

2. Oferta oraz wszelkie załączniki stanowią integralną część umowy.

3. Realizacja każdego z pakietów/zadań z osobna ma charakter samodzielnego zobowiązania stron.

§ 2.
1. Strony ustalają ogólną wartość przedmiotu umowy zgodnie z ofertą do  kwoty:

Część nr ………..    

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

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

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

2. 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.
§ 3.
1. Wydanie towaru następować będzie partiami sukcesywnie stosownie do potrzeb Zamawiającego przez okres 8 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 wydać towar 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. W przypadku, gdy Wykonawca nie dostarczy przedmiotu umowy lub dostawa nie nastąpi                       w terminie określonym w 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 

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

7. W przypadku zakupu interwencyjnego Wykonawca zobowiązany jest do zwrotu Zamawiającemu różnicy pomiędzy ceną zakupu interwencyjnego a ceną dostawy ustaloną 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 2017 poz. 211)

· Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r w sprawie sposobu klasyfikacji 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.  2016  poz. 211)

· Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgłoszeń i powiadomień dotyczących wyrobów (Dz. U. z 2016 r., poz. 210)

· Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 września 2010r w sprawie wzoru znaku CE ( Dz. U. 2010, 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  
2. Oferowanych przedmiot zamówienia musi być zgodny z obowiązującymi międzynarodowymi normami dla Dyrektywy 93/42/EWG opublikowanymi w dzienniku Urzędowym  UE 2016/C  173/03  z dnia 13.05.2016
· PN-EN ISO 13485:2016-04 – Wyroby medyczne – „Systemy zarządzania jakością – Wymagania do celów przepisów prawnych” 
· PN-EN 1041+A1:2013-12  –  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 10993-7:2009 - Biologiczna ocena wyrobów medycznych -- Część 1: Ocena i badanie w procesie zarządzania ryzykiem 
· PN EN 15223-1:2012 – 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 14971:2012 – Wyroby medyczne – Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych 
· PN EN ISO 14126:2005 - Odzież ochronna - Wymagania i metody badań dla odzieży chroniącej przed czynnikami infekcyjnymi 
3. 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)
4. W przypadku kończącego się terminu ważności dokumentu – certyfikatu zgodności dopuszczającego przedmiot zamówienia do obrotu Wykonawca zobowiązuje się dostarczyć aktualny dokument w następnym dniu po dniu utraty terminu ważności dokumentu.  
§ 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 etykiet oraz instrukcji obsługi/ użycia w języku polskim dostarczone produkty zostaną odesłane do 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 wpisane 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 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.

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                 w  wysokości 15 % wartości  niezrealizowanej części umowy” .

d/  w przypadku dostarczenia towaru bez załączonej faktury zamawiający naliczy kary umowne                w wysokości 1% wartości 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. 
§ 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.

OFERENT






                        ZAMAWIAJĄCY
