
Nysa, dnia 18.05.2023 r.

Nr ZZP-34419120231PU

ZAPYTANIE OFERTOWE

Zatnawiaj4cy - Zespol Opieki Zdrowotnej w Nysie zgodnie z przepisami ustawy z dnia

27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021r. poz. 869), prosi o zloienie oferty cenowej na

dostawg lampy operacyjnej

I. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Przedmiotem zam6wienia jest dostawa larnpy operacyjnej dla bloku operacyjnego, zgodnie z wykazem

asofymentowo - cenowyln, stanowi4cym zalqcznik nr 2, parametrami technicznymi, stanowi4cymi zal' nr

3 orazwarunkami gwarancji stanowi4cymi zal. nt 4 do ,,Zapytania ofefiowego".

II. TERMIN WYKONANIA ZAMoWIENIA
Termin wykonania przedrniotu zam6wienia - do 42 dni kalendarzowych od daty zawarcia umowy

III" OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY
1 . Oferent powinien przedstawi6 ofertg na formularzu za\4czonym do niniejsze go zapytania ofertowego.

2. Oferta powinna by6:
l) opatrzona piecz4tk4 firmow4,
2) posiada6 datg sporz4dzenia,
3) zawierad adres lub siedzibg oferenta, nulner telefouu, llumer NIP, Regon

4) podpisana czytelnie przez wykouawcg.
Oferta powinna zawierac: ceng jednostkow4 netto, warto6d netto, stawkg podatku VAT, wartoS6 brutto.

Oferta - formularz ofertowy oraz zal4czLriki do niej, powinny by6 podpisane przez wykonawcg

urnocowanego przedstawiciela/li wykonawcy, upowaznionego/ych do podejmowania zobowiqzah

w imieniu wykonawcy zgodnie z wpisem o sposobie reprezentacji w stosownym dokurnencie (Krajowy

Rejestr S4dowy) lub udzielonym pelnomocnictwem, a w przypadku sp6tki cywilnej r6wniez umowa

sp61ki w zakresie dotycz4cyrn sposobu jej reprezentowania'
W przypadku podpisania oferty, o5wiadczeii i dokutnent6w przez osoby inne niZ wskazane

w odpowiednim rejestrze do oferty naleLy dol4czyd pelnomocnictwo dla tych os6b.

W cenie oferty, o kt6rej mowa wyilej naleLy uwzglgdnid wszystkie koszty zwi4zane z kompletnyrn

wykonaniem zam6wienia (np. koszty transportu, clo, koszty ubezpieczenia, koszt instalacji, itp.).

Przed zloaeniem oferty Wykonawca zobowiqzany bEdzie do zapoznania sig z miejscem i warunkami

rea I izacj i zatn6w iert ia.

Wizja lokalna odbqdzie siE w obecno6ci pracownika wlzznaczonego przez Zamawiajqcego.

Tennin i miejsce spotkania 25.05.2023t'. godz.13:30; blok operacyjny szpitala ul. Boh. Warszawy 23.

Do dnia 25.05.2023r. do godziny 10:00 nale2y przes\ad na adres e-mail: bobak@zoznysa.plwykaz os6b

upowaznionych do odbycia wizji.

rv" WYMAGANIA DOTYCZACE PRZEDMTOTU ZAMOWIENTA :

l/ Olerowan)z p-tzgdr:1pl-zaqr-ew.tq:ta*r:lLrsi gpelniai wymagania okre(lone wj
. Ustawie z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach rnedycznych (DZ. U . z 2022r . poz. 97 4 z poLn. zm.)

. Rozporz4dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady U820171745 w sprawie wyrob6w medycznych z

dnia 5 maia2017 (MDR)
. Rozporz4dzeniu Ministra Zdrowiazdnia 5 listopada 2010r w sprawie sposobu klasyfikowania

wyrob6w medycznycl"t (Dz. U, z20l0r.Nr 215 poz. 1416)
. Rozporz4dzeniu Ministra Zdrowia z dnia l7 lutego 2016r w sprawie wymagaf, zasad'niczych oraz

procedur oceny zgodno5ci wyrob6w tnedycznych (Dz. U. 2016 poz.21l)

J.
4.

5.

6.

1.



. Rozporz4dzenie Ministra Zdrowiaz dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgloszen i powiadomiefr dotycz4cych wyrob6w (Dz, tJ . 22016 r. poz. 210)

. Rozprzadzeniu Ministra Rozwoju i Technologii z dnia24lttego 2023r., zmieniai4ce rozporzadzenie
w sprawie zasadniczyah wymagari dotyczacycli ograniczenia stosowania niekt6rych niebezpiecznyclt
substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym ( Dz.U. 2023 poz.369)

. Dyrektywie 93l42lEWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotyczqcej wyrob6w medycznych

. Dyrektywie200Tl4TlEC 221.09.2007 zmieniaiqcej Dyrektywg 93l42lEWG zdnia 14 kwietnia 1993r
- dotyczqcej wyrob6w medycznych

r Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 201116518U z dnia B czerwca 2011r w sprawie
ograniczenia stosowania niekt6rych niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i
elektronicznyrn ( Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 1.1 .2011 )

2/ Oferowane w)rrob), medyczne rnuszq byi zgodne z obowi4zuj4clzrni normami dla w)rrob6w
rnedyczn)rch:

o PN EN ISO 13485:2016-04 - Wyroby medyczne - Systemy zarz4dzaniajakoSci4 - Wymagania do
cel6w przepis6w prawnych

e PN-BN ISO 17664-1:2022-01- ,,Informacje dostarczarrc przez wytw6rc9 wyrob6w medycznych"
o PN-EN ISO 10993-l:2021-06 - Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - czEk I : Ocena i

badani e w proces ie zarzqdzania ryzyki ern
o PN-EN ISO 15223-1:2022-01- Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach

wyrob6w medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nirni informac.iach - Czg$6 1:

Wymagania o96lne
o PN-EN ISO 10993-18l2020-ll - Biologiczna ocerla wyrob6w medycznych - CzgS6 l8 :

Cliarakterystyka chern ic nta material6w
o PN-EN ISO 14971:2020-05 - Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzEdzania ryzykiem do

wyrob6w medycznych
o PN-EN 60601-1:20lllAl:2014-02 - Medyczne urzqdzenia elektryczne - CzE(;6 1 : Wyrnagania

og6lne dotycz4cebezpieczertstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
r PN-EN 62304:2010 - Oprogramowanie wyrob6w medycznych * Procesy cyklu 2ycia

oprogramowania
r PN-EN 60601-l-6:2010 - Medyczne wzqdzenia elektryczne - CzESd 1-6: Wyrnagania og6lne

dotyczqce bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma
uzupelniaj 4c a: U iryteczno(c

o PN-EN 60601-1-8:2011iAl1:2017-05 -Medyczne urzTdzenia elektryczne - CzESc 1-8: Wymagania
og61ne dotycz4ce bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma
uzupelniaj4ca: Wynagania og6lne, badania iwytyczne dotycz1ce system6w alarmowych w
medycznych ttz4dzeniach elektrycznych i rnedycznych systernach elektrycznych

o PN-EN 62366-l:2015-07- Wyroby medyczne -- CzEic 1: Zastosowanie inzynierii u2yteczno6ci do
wyrob6w medycznych

o PN-EN IEC 60601-2-41:2022-06 - Medyczne vz4dzenia elektryczne -- Czgi;6 2-41: Wynagania
szczeg6lowe dotyczqcebezpieczehstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego opraw
chirurgicznych i opraw diagnostycznych

V. WYMAGANIA OD OFERRENTOW
Oferent wraz z ofert4 zobowi4zany jest do zloir,enia:
1. Deklaracji ZgodnoSci wystawionej przez prodtcenta wyrobu
2. Certyfikatu ZgodnoSci wydanego przez Jednostkg Notyfikowan4
3. OSwiadczenie,2e oferowany wyr6b medyczny zostal zgloszony do Prezesa Urzgdu Rejestracji

Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych i uzyskal dopuszczenie do
obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. (lVykonuwcu przedloiy kserokopie w/w
dokumentu, na kaide iqdanie Zamawiojqcego.)

4. Material6w informacyjnych opracowanych i podpisanycb przez producenta oferowanych wyrob6w
w jgzyku polskim. W przypadku rnaterial6w inforrnacyjnych opracowanych przez producenta
oferowanego wyrobu w jgzyku innym niL jgzyk polski naleLy dotyczyd tlumaczenie tych rnaterial6w
na jgzyk polski. W wymagauych materialach informacyjnych zawierajqcych r6wnieZ wyraLne zdjgcie
oferowanego wyrobu nale|y wyra2nie oznaczy(, pozycjE kt6rej dotycz4. lbldy parametr wymieniony



w ZESTAWIENIU PARAMETROW TECHNICZNYCH musimie6 odzwierciedlenie w
materialach i nforrnacyj nych.

5, Oswiadczenia, ze oferowane wzqdzenie medyczne posiada instrukcje obslugi/u2ycia w jgzyku

polskim (do oferty)
6. Oswiadczenia, ze oferowat'te urz1dzenie medyczne jest zgodne z normami
7 . Instrukcji obslugi w jgzyku polskim - dostarczon a wraz z dostaw4 lampy
8. Oswiadczenia Wykonawcy o niepodleganiu wykluczeniu w przypadkach, o kt6rych mowa

wart.7 ust. l ustawyzdnia l3 kwietnia2022r.oszczeg6lnychrozwiqzaniachwzakresie
przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz sluilqcych ochronie bezpieczefistwa narodowego
(Dz.U. 22022 r. poz.835). Do Wykonawcy podlegaj4cego wykluczeniu w tym zakresie, stosuje sig

art. 7 ust. 3 wspornnianej ustawyl

vT. TNFoRMACJE O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SI4
l. Oferent mole zwroci6 sig do Zamawiajqcego o wyja5nienia tre6ci zapytania ofertowego tlo drria

26.05.2023r'. 4orlz. t{):(i{}" kieruj4c swoje zapytania drog4 elektroniczn4 na adres: bobak@zozn)rsa.pl
2. Jezeli wniosel< o wyjaSnienie zostanie zloZony po wskazanym wy2ej tertninie, Zatnawiaj4cy moze

udzieli6 wyjaSnieri albo pozostawi6 wniosek bez rozpoznania.
3. TreSC zapytah wraz z wyjaSnieniani Zanawiaj4cy zanieSci na stronie internetowej.

VII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKI-ADANIA OFERT
1. Ofertg z dopiskiem ,,Dostawa lampy operacyjnej dla bloku operacyjnego", nalezy przesla6 drog4

elektroniczn4 na adres: l:slbak(!Zpr.lt.y*S"4*p-l dtt dnia J I "05"202Jr'. do gotlz. l0:00.
2. Oferty zloilone po terminie nie bgd4 rozpatrywane,
3, Oferent rnole przed uptrywem terminu sktradania ofeft zmieni6 lub wycofa6 swoj4 ofertg.
4. W toku badania i oceny ofert Zamawiajqcy nohe 24dad od oferent6w wyjaSniefi dotycz4cych treSci

zlozonych ofert,

V[I. OCENA OFERT
Zamawiaj4cy dokona oceny waznych ofert na podstawie kryterium:
Cena- 100%

rx. TNFORMACJE DOTYCZACE WYBORU NAJKORZYSTNIEJSZEJ OFERTY
Wyb6r najl<orzystniejszej oferty zostanie ogloszony na stronie internetowej pod adresem:
https ://bip.zoz.nysa. pl/o gloszenial zamowienia-do-kwoty-ustawy.

X. DODATKOWE INFORMACJE
1. Zamawiaj4cy zastrzega mozliwoSd uniewazrienia zapytania ofertowego na ka2dym jego etapie bez

podarria przyczyny.
2. Oferenci uczestnicz1 w postgpowaniu ofeftowym na wlasne ryzyko i koszt. Nie przysluguje im Zadne

roszczenie ztytulu odst4pienia przezZamawiaj4cego od postgpowania ofertowego.
3. Zantawiaj4cy wykluczy z postgpowania Oferent6w, ktorzy nie spelniaj4 warunk6w udzialu

w postgpowaniu.
4. Dodatkowych informacji udziela:

sprawy tnerytoryczne - Wojciech Rgbisz- Kierownik Bloku Operacyjnego tel. 77 40 87 837
sprawy merytoryczne - Sylwia Pawlik- Piel. Oddzialowa Bloku Operacyjnego tel.l7 40 87 837
sprawy formalno-prawne: Aleksandra Bobak tel,77 40 81 839, e-mail: bs.b_d.ls@,:t",c)7..,Ly-$-?]-,p-l

XI. KLAUZULA INFORMACYJNA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W NYSIE
Zespol Opieki Zdrowotnej w Nysie, na podstawie art. 13 ust. 1 i 2 rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 20161679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych
w zwiqzku z przetwarzaniern danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95l46lWE (RODO), informuje, 2e:
. Adrninistratoretn Pani/Pana danych osobowych jest Zesp6l Opieki Zdrowotnej w Nysie ul. Boh.

Warszawy 34, 48-300 Nysa
. Zespol Opieki Zdrowotnej w Nysie wyntaczyl lnspektora Ochrony Danych, z kt6ryrn moze sig

Parii/Pan skontaktowa6 w sprawach ochrony swoich danych osobowych irealizacji swoich praw pisz4c



na adres e-mail: iod@zoznysa.pl: telefon: 11 40 87 852 lub pisz4c na adres naszej siedziby wskazany
w pkt, 1.

Pani/Pana dane osobow e przetwarzane bgd4 przez ZOZ w Nysie na podstawi e aft. 6 ust. 1 lit. c RODO,
wylqcznie w celu zwi4zanym z postgpowaniem o udzielenie zarn6wienia publicznego

Nr ZZP -3 4 4 I 9 I 2023 tPU, prowadzotr e go zapytani a o fertowe go.

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bgd4 osoby lub podrnioty, kt6ryrn udostgpniona zostanie

dokumentacja postgpowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. -
Prawo zamowiei publicznych (Dz, U, 22017 r. poz. 1579 i 2018).

Pani/Pana dane osobowe bgd4 przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. I ustawy Pzp, przez okres 4 lat od

dnia zakofrczenia postgpowania o udzielenie zarn6wienia, a jeleli czas trwania umowy przekracza

4lata, okres przechowywania obejrnuje caly czas trwania umowy.

Obowi4zek podania przez Pani2lPana danych osobowych bezpoSredrtio Pani/Pana dotycz4cych jest

wymogiern ustawowym okreSlonym w przepisach ustawy Pzp, zwiqzanym z udziatrem w postgpowaniu

o udzielenie zam6wienia publicznego; konsekwencje niepodania okre$lonych danych wynikaj4 z ustawy
Pzp.
W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bEda pode.imowane w spos6b

zautomatyzowany, stosowanie do ar1. 22 RODO.
Przysluguj e Pani/Panu:
- prawo dostgpu do swoich danych oraz otrzymania icli kopii;
- prawo do sprostowania (poprawienia swoich danych);
- prawo ograniczenia przetwarzania danych zastrzeleniern przypadk6w o kt6rych mowa w ar1. 18 ust, 2
RODO;
- prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych , gdy ttzna PanilPan, 2e

przetwarzatny Paristwa dane niezgodnie z prawem

Nie przysluguje Pani/Panu:
- w zwi4zku z afi. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunigcia danycli osobowych;
- prawo do przenoszenia danyclt osobowych, o kt6ryrn mowa w aft.20 RODO;
- na podstawie aft. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz

podstawq prawn4 przetwarzania Pani/Pana danych osobowyclt jest ar1. 6 ust. 1 lit. c RODO.

ZAI,.{CZNIKI:
I . Oferta - zat. nr 7

2. Formularz cenowy - zal. nr 2
3. Parametry techniczue - zal. nr 3
4. Warunki gwarancji - zal. nr 4
5. O3wiadczenie - zal. nr 5

6. Wz6r umowy - zatr. nr 6

ZAMAWIAJ4CY



Zat4cznikNr 1

do zapylania ofertowe go

Nr ZZP-3441912023|PU

lpieczqtka firmowa/
OFERTA

I. DANE WYKONAWCY

2, Adres wykonawcy

3. Regon

4. NrP .........,.

5. tel,...".,.,.....

6. www.........,

7. e-mail:

II. PRZEDMIOT OF'ERTY
Oferta dotyczy zapytania ofertowego Nr ZZP-34419120231PU na dostawg lampy operacyjnej dla bloku
operacyjnego

III. OFERUJEMY wykonanie zam6wienia zgodnie z ofeft4 cenow4 na kwotg:

.....2lnetto (slownie zlotych: . ... .,.........)

.....21brutto (slownie zlotych: . .)

IV. ZOBOWIAZAJEIIY SI{ do dostawy larnpy operacyjnej w terminie do 42 dni od daty zawarcia
umowy na blok operacyjny szpitala w Nysie.

V. OSWIADCZAWY, 2e zapontali6my sig ,,Zapytaniem ofertowym" i nie wnosiny zastrzeheh.
Zdoby I i Srny i nfbrrnacj e kon i eczne do przygotowan ia oferty.

VL OSWIADCZAMY, 2E:

a) rrie zalegamy z oplacaniern podatk6w.
b) nie zalegamy z oplacaniern skladek na ubezpieczeniazdrowotne i spoleczne
c) posiadamy wiedzg i doSwiadczenie do wykonania przedmiotu zam6wienia

VII. OSWIADCZAMY, 2e zapozn aliSrny sig ze ,,'Wzorem umowy" stanowi4cym zal4cznik Nr 6 do

,,Zapytania ofertowego" i zobowi4zujerny sig, w przypadku udzielenia nam zam6wienia, do zawarcia
umowy na warunkach okre6lonych wg wymienionego zal4cznika,

IX" WYRAiL{W ZCODI na przetwarzanie rnoich danych osobowych zawartycl't w przedstawionych
przeze mttie dokumentach oferfy w postgpowaniu o udzielenie zam6wienia publicznego - zgodnie z
Ustaw4 2dniazg.08.1997r. o Ochronie Danych Osobowych (Dz. U. 22019r. poz, 1781 tj.)

X" POTWIERDZAMY zwi4zanie niniejsz4 ofert4 przez okres 30-tu dni, liczqc od dnia upf.rvu terrninu
skladania ofert.



XI. OSWIADCZAMY, 2e powierzymy lnie powierzymy* wykonanie czgsci zam6wienia w zakresie

nastgpuj4cemu/cym podwykonawcy/com

/podpis osoby upowainionej do

reprezentowania firmy/

Zal4czniki do oferfy:

1. "............... lwymienill

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

* - niepotrzebne skreSli6
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ZaN4cznikNr 5

do zapy tania ofertowe go

Nr ZZP-3441912023/PU

Oferent:

(pelna nazwa/fir nta, adre s, NIP/P ESEL,

KRS/CE|DG)
reprezentowany przez:

(iru i g, na zw is ko, s t anow i s ko /p o ds t aw a do r epr e z ent aci i)

oSwtnocznttm

OSwiadczam, ze:

1) oferowany wyr6b medyczny zostal zgloszony do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produkt6w
Lecn^iczych. Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych i uzyskal dopuszczenie do obrotu i
stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. (lYykonawca przedloiy kserokopie w/w

dokumentu, na kaide hqdanie Zamawiaiqcego.)

2) oferowane urz4dzenie medyczne posiada instrukcje obslugi/uzycia w jgzyku polskim (do oferty)

3) oferowane urzqdzenie medyczne jest zgodne z normami

4) nie podlegam wykluczeniu w przypadkach, o kt6rych mowa w art.7 ust. 1 ustawy z dnia 13

kwietrria 2022 r. o szczeg6hych rozwi4zaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na

Ukraing oraz slul4cych ochronie bezpieczetistwa narodowego (Dz.U. 22022 r. poz. 835).

l3



1.

2.

ZalqcznikNr 6

do zapytania ofertowe go
Nr ZZP-3441912023|P|J

W ZOR UMOWY

UMOWA
zwana dalej ,,Umowq"

Zawafta w Nysie dnia,.,.,.....,., pornigdzy:

Zespolem Opieki Zdrowotnej z siedzib4 w Nysie, ul. Boliater6w Warszawy 34,48-300Nysa, dla kt6rego
Sqd Rejonowy w Opolu, VIII Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru S4dowego prowadzi akta
rejestrowe pod numerern KRS: 0000008478, (NIP: 7531967997);

- zwanyrn w dalszej czg6ci Umowy "Zamawiaj4cym" reprezentowanym przezi
Z-cq Dyrektora - Krystyna Strzelska
a

przedsigbiorc4:
..... z siedzib4lm i ej scowoSci4 stalego m i ej sca wykonywan i a

dzialalno6ci gospodarczej w ....,.............. pod adresem .; prowadz4cym dzialalno66
gospodarcz4 na podstawie wpisu do ewidencji dzialalno6ci gospodarczej z dnia .............1wpisu do
wla(ciwego rejestru tj .... , prowadzonego przez ................................. w

....pod nllmerem ...... /KRS: ... (NIP: . . . )
- zwanym w dalszej czg!;ci Umowy ,,Oferentem" reprezentowanym przez:

o nastgpuj4cej tre6ci:

s1
W wyniku zloilonej oferty na dostawg lampy operacyjnej dla bloku operacyjnego, Oferent zobowi4zuje sig
do dostawy przedrniotu zam6wienia, zgodnie z wykazem asoftynentowo-cenowym, stanowi4cym
zal1cznik nr 1 do Llmowy, parametrami technicznymi, stanowi4cyrni zal4cznik ur 2, warur.lkami gwaranc.ji,
stanowi4cyrni zal4cznik nr 3 do umowy

s2
1. Strony ustalaj4 og6ln4 wartoS6 przedmiotu umowy zgodnie z ofefiq do kwoty:
WarloSi netto: ........ zl. (slownie ... .,., )
Warto66 brutto: ..... zl. (slownie: .............)
2. Cena netto jest cen4 stal4 przez caly okres trwania umowy.

$3
1. Oferent zobowiqztje sig dostarczy| przedniot zarn6wienia wymieniony w $ I do Zespolu Opieki

Zdrowotnej w Nysie - (Blok operacyjny) w terminie do 42 dni kalendarzowych od daty zawarcia
umowy, zainstalowai i uruchornid go oruz przeszkolii personel medyczny w zakresie obslugi i

eksploatacji oferowanego wzydzenia po uprzednirn uzgodnieniu tenninu z Kierownikiern Bloku
Operacyjnego.

2. DatE wykonania dostawy Oferent zobowiqzany jest ustali6 zZatnawiajqcym.
3. Oferent wraz z dostaw4 przedmiotLr zam6wienia zobowi4ztje sig dostarczyi fakturg oraz protok6l

przekazania ( zatycznik nr 4) potwierdzony przez Oferenta i Zamawiajqcego.
4. Strony ustalaj4, ze szkolenie odbgdzie sig w dniu instalacji przedmiotu zam6wienia.
5. Wraz z dostaw4 przedmiotu zam6wienia, Oferent dostarczy:

1) Instrukcjg obslugi w jgzyku polskim w formie papierowej
2) Deklaracjg ZgodnoSci
3) Certyfikat ZgodnoSci wydany przez Jednostkg Notyfikowan4
4) Paszport
5) Fakturg

$4

14



Oferent wyznacza osobg do kontaktowania sig zZamawiaj4cym:

Lnig nazwisko: ..

Numer telefonu
E - mail:
Faks: ,

$s
l. Ofererrt gwarantuje, 2e dostarczony przedmiot zarn6wienia jest fabrycznie nowy, wolny od wad i

uszkodzeri.
2. Warunki gwarancji i serwisu s4 okreSlone w zalqczniku nr 3 do umowy i zgodne syzezloilon4 ofeft4.

3. W okresie gwarancji Oferent gwarantuje bezplatny selwis naprawazy (dojazd, czgSci, itp.).

$6
1. Oferent gwarantuje, ze, oferowany przedmiot zam6wienia spelnia wymagania okreSlone w:
o Ustawie zdnia2j maja2010r. o wyrobach rnedycznych (DZ.U.22020 poz. 186)

o Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowiazdnia 5 listopada 2010r w sprawie sposobu kwalifikacji wyrob6w
rnedycznych (Dz. U. 22010r Nr 215, po2.1416)

r Rozporz4dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r w sprawie wyrnagati zasadniczych oraz

procedur oceny zgodnoSci wyrob6w medycznycli (Dz.U. 22016r. poz.211)
o Rozporz4dzenie Miriistra Zdrowia z dnia 1 7 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszeh i

powiadomiei dotycz1cych wyrob6w (Dz. U. 22016r., poz.210)
. Rozporz4dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 wrze{nia 2010r w sprawie wzortl znaktt CF, ( Dz. U . z

2010r., Nr 186, poz. 1252)
. Rozprzadzeniu Ministra Rozwoju i Finans6w z dnia 2l grudnia 2016r w sprawie wymagaf,

zasadniczych dotyczacych ograniczenia stosowania niekt6rych niebezpiecznych substancji w sprzgcie

elektrycznym i elektronicznym (DZ.U. 22017r., poz.7)
. Dyrektywieg3l42lEWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotycz4cej wyrob6w medycznych
. Dyrekty wie 2001 141 IEC z 2l .09 .2001 zmien iai 4cej Dyrektywg 93 lLzlEW G z dnia I 4 kwietnia 1993r -

dotycz4cej wyrob6w rnedycznych
o Dyrektywie Parlamerrtu Europejskiego i Rady 201116518U z dnia 8 czerwca 2011r w sprawie

ograniczenia stosowania niekt6rych niebezpiecznycli substancji w sprzgcie elektrycznym i
elektronicznyrn ( Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej poz. 1.7 .2011 )

2. Oferowane wyroby medyczne musz4 byd zgodne z obowt1zuj4cymi nonnami zharmonizowanymi dla
wyrob6w medycznych:

o PN-EN ISO 1348522016-04 / PN-EN ISO 13485:2016-04lAC:2018-06 - Wyroby medyczne -
,,Systemy zarz4dzaniajako(ci4 - Wymagania do cel6w przepis6w prawnych"

o PN-EN 1041:2010 - ,,lnfonnacje dostarczarle przez wytw6rc9 wyrob6w medycznych"
o PN-EN ISO 15223-lz20l7-02 - Wyroby medyczne - Syrnbole do stosowania na etykietach wyrob6w

medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - CzgS6 1:Wymagania og6lne
r PN EN ISO 10993-18:2009 - Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - C293618 : Charakterystyka

chemiczna rnaterial6w
o PN EN 14971:2012 - Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzEdzania ryzykiem do wyrob6w

medycznych
o PN-EN 60601-1:2011 / PN-EN 60601-1:20lllAlz2014-02 - Medyczne urz4dzenia elektryczne - Czq!;6

1 : Wyrnagania o96lne dotycz1ce bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
o PN EN 62304:2010 - Oprogramowanie wyrob6w medycznych - Procesy cyklu zycia oprogramowania
o PN-EN 60601-l-2:2015-11 - Medyczne urz}dzenia elektryczne -- Czgi;6 1-2: Wymagania og6lne

dotyczEce bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma uzupelniaj4ca:
Zaklocenia elektromagneryczne -- Wyrnagania i badania

o PN EN 60601-1-6:2010 - Medyczne wzqdzenia elektryczne - CzESc 1-6: Wyrnagania og6lne dotycz4ce
bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma tzupelniajqca:
UzytecznoS6

o PN EN 60601-1-8:2011 / PN EN 60601-1-8:2011/All:2017-05 - Medyczne urz4dzenia elektryczne -
CzE!;(, l-8: Wyrnagania og6lne dotycz4ce bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania
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zasadniczego - Norma uzupelniaj4ca: Wymagania og6lne, badania i wytyczne dotycz4ce system6w
alarmowych w medycznych urzqdzeniach elektrycznych i rnedycznych systemach elektrycznych

o PN-EN 62366:2008 - Wyroby medyczne -- CzgS6 1: Zastosowanie inzynierii u|ytecnloSci do wyrob6w
medycznych

o PN EN 62304:2010 - Oprogramowanie wyrob6w medycznych - Procesy cyklu 2ycia oprogramowania
o PN-EN 60601-1-3:2011 / PN-EN 60601-1-3:2011/Al1:2017-02 Medyczne urz4dzenia elektryczne --

CzgSd 1-3: Wyrnagania og6lne dotycz4ce bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego -- Norma uzupelniaj4ca: Ochrona przed promieniowaniem zestaw6w rentgenowskiclr
diagnostycznych

$7
Oferent oSwiadcza, ze w dniu podpisania umowy nie podlega wykluczeniu na podstawie art. J ust. 1 pkt I - 3

ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych rozwi4zaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu
agresji na Ukraing oraz sttti4cych ochronie bezpieczeistwa narodowego (Dz. U. 22022 r., poz. 835 z poLn.
zm.)

$B
1, Zanawiaj1cy zobowiqzuje sig do zaplaty za dostarczony sprzgt w terminie do 60 dni od daty otrzyrnania

faktury. Oferent wystawi fakturg i przekaLe j4 w dniu dostawy, po zainstalowaniu (montazu) i

uruchomieniu przedmiotu zam6wienia w rniejscu wskazanyrn przez Zamawiajqcego.
2. Platno!;(, zostanie dokonana w fonnie przelewu na konto wskazane na fakturze.

$e
W razie stwierdzeuia wad dostarczollego towaru lub stwierdzenia, 2e dostarczony towar jest niezgodny z
przedrniotem zarn6wienia,Zamawiaj4cy zloLy Oferentowi reklarnacjg, a Oferent udzieli odpowiedzi na ni4
w ci4gu 14 dni. Po bezskutecznytn uptywie tego tenninu reklamacjauwalana bgdzie za uwzglgdnion4
zgodnie z Zqdanien Zanawiaj4cego.

$ 10

Oferent zobowi4zuje sig zaplaci6 Zamawiaj1cemu nastgpuj4ce kary ulnowne:
a) jeleli nie dotrzyma terminu dostawy, zainstalowania i przekazania sprzgtu do eksploatacji, Zanawiaj4cy

bgdzie mial prawo 24dadkary Lrnrowne w wysokoSci 1Yo wynagrodzenia netto zakaLdy dzieh zwloki
b) z tytulu odst4pienia od umowy przez Zamawiaj4cego z ptzyczytl lez4cych po stronie Oferenta w

wysokoSci 10 % wartoSci netto umowy

$ 11

Zamawiaj4cy zastrzega sobie prawo docliodzenia odszkodowania na zasadach og6lnych prawa cywilnego,
jezeli poniesiona szkoda przekroczy wysokoSd zastrzeionych kar utnownych.

$12
W razie zaistnienia istotnej zmiany okoliczno(ci powoduj4cej, 2e wykonauie umowy nie leIy w interesie
publicznyrn , czego nie mo2na bylo przewidziei w chwili zawarcia umowy, Zamawiaj4cy lnoze odst4pi6 od

urnowy w terminie 30 dni od powzigcia wiadomo6ci o tycli okoliczno6ciacli.

$ 13

Wszelkie nniany i uzupelnienia niniejszej umowy wymagaj4 formy pisemnej w postaci aneksu do umowy
pod rygorem niewaznoSci.

$14
Do spraw nieuregulowanych niniejsz4 umow4 maj4 zastosowanie przepisy kodeksu cywilnego ze

szczeg6lnym uwzglgdnieniem przepis6w o sprzeda2y oraz przepisy ustawy Prawo zam6wieri publicznych.

$ ls
Wszelkie spory, w razie braku osi4gnigcia porozumienia, bgcl4 rozstrzygane przez sqd powszechny

wlaSciwy dla siedziby Zamaw iajqcego.

$16
Urnowg sporz4dzono w dw6ch jednobrzrni4cych egzernplarzach po jednej dla kaidej ze stron.

ZAMAWTAJACY WYKONAWCA
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ZalqcznikNr 4 do Wzoru umowy
znak: ZZP -3 4 4 / 6 I 2023 IPU

PROTOKoL ZD AW CZO - ODBIORCZY

miejscowoSi, data

BezpoSredni odbiorca

Zesp6l Opieki Zdrowotnej,43-300 Nysa ul. Bohater6w Warszawy 34

w imieniu kt6rego odbioru, na podstawie oglgdzin zewngtrznych dokonuje :

( Imig, nazwisko, stanowisko )

niniejszyrn potwierdza przyjEcie od Sprzedaj4cego :

w imieniu kt6rego przekantje:

( Imig, nazwisko, stanowisko )

nastgpuj4c4 aparaturg medyczn4 :

Rok produkcji .............

Dokumentacja:
1/ Deklaracja Zgodno5ci,....,,.........
2l Certyfikat Zgodno6ci wystawiony przez Jednostkg Notyfikowan4
3/ Instrukcja obslugi

Ewentualne zastrzeienia : .................

BezpoSredni odbiorca Sprzedajqcy

pieczgi imienna lub czytelny podpis pieczgi imienna lub czytelny podpis
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