Nysa, dnia 18.05.2023 r.
Nr ZZP-344/9/2023/PU

ZAPYTANIE OFERTOWE

Zamawiajacy — 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 zlozenie oferty cenowej na
dostawe lampy operacyjnej

I. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zaméwienia jest dostawa lampy operacyjnej dla bloku operacyjnego, zgodnie z wykazem
asortymentowo — cenowym, stanowigcym zatacznik nr 2, parametrami technicznymi, stanowigcymi zal. nr
3 oraz warunkami gwarancji stanowigcymi zal. nr 4 do ,,Zapytania ofertowego”.

II. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA
Termin wykonania przedmiotu zaméwienia — do 42 dni kalendarzowych od daty zawarcia umowy

II1. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Oferent powinien przedstawié oferte na formularzu zataczonym do niniejszego zapytania ofertowego.

2. Oferta powinna by¢:

1) opatrzona pieczatka firmowa,

2) posiada¢ date sporzadzenia,

3) zawiera¢ adres lub siedzibe oferenta, numer telefonu, numer NIP, Regon

4) podpisana czytelnie przez wykonawce.

Oferta powinna zawieraé: ceng jednostkowa netto, wartosé netto, stawke podatku VAT, wartos¢ brutto.

4. Oferta — formularz ofertowy oraz zatgczniki do niej, powinny by¢ podpisane przez wykonawce
umocowanego przedstawiciela/li wykonawcy, upowaznionego/ych do podejmowania zobowigzan
w imieniu wykonawcy zgodnie z wpisem o sposobie reprezentacji w stosownym dokumencie (Krajowy
Rejestr Sadowy) lub udzielonym petnomocnictwem, a w przypadku spétki cywilnej réwniez umowa
spolki w zakresie dotyczacym sposobu jej reprezentowania.

5. W przypadku podpisania oferty, oéwiadczen i dokumentéw przez osoby inne niz wskazane
w odpowiednim rejestrze do oferty nalezy dofaczyé petnomocnictwo dla tych oséb.

6. W cenie oferty, o ktérej mowa wyzej nalezy uwzgledni¢ wszystkie koszty zwigzane z kompletnym
wykonaniem zaméwienia (np. koszty transportu, cto, koszty ubezpieczenia, koszt instalacji, itp.).

7. Przed ztozeniem oferty Wykonawca zobowigzany bedzie do zapoznania si¢ z miejscem i warunkami
realizacji zamdwienia.
Wizja lokalna odbedzie si¢ w obecnosci pracownika wyznaczonego przez Zamawiajgcego.
Termin i miejsce spotkania 25.05.2023r. godz. 13:30; blok operacyjny szpitala ul. Boh. Warszawy 23.
Do dnia 25.05.2023r. do godziny 10:00 nalezy przesta¢ na adres e-mail: bobak@zoznysa.pl wykaz osob
upowaznionych do odbycia wizji.

W

IV. WYMAGANIA DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA :

1/ Oferowany przedmiot zamowienia musi spetnia¢ wymagania okreslone w:

e Ustawie z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (DZ. U. z2022r. poz. 974 z pdzn. zm.)

e Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych z
dnia 5 maja 2017 (MDR)

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobow medycznych ( Dz. U. z2010r. Nr 215 poz. 1416)

e Rozporzagdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r w sprawie wymagafi zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. 2016 poz. 211)




e Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz. U. z 2016 r. poz. 210)

e Rozprzadzeniu Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 24 lutego 2023r., zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie zasadniczych wymagan dotyczacych ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym ( Dz.U. 2023 poz. 369)

o Dyrektywie 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotyczacej wyrobéw medycznych

e Dyrektywie 2007/47/EC z21.09.2007 zmieniajacej Dyrektywe 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993
- dotyczacej wyrobow medycznych

e Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/EU z dnia 8 czerwca 201 1r w sprawie
ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym ( Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 1.7.2011 )

2/ Oferowane wyroby medyczne musza byé zgodne z obowigzujacymi normami dla wyrobow
medycznych:

e PN EN ISO 13485:2016-04 — Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jako$cig - Wymagania do
celow przepisow prawnych
PN-EN ISO 17664-1:2022-01 — , Informacje dostarczane przez wytwoérce wyrob6w medycznych”

e PN-EN ISO 10993-1:2021-06 — Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — cze$¢ 1 : Ocena i
badanie w procesie zarzadzania ryzykiem

e PN-EN ISO 15223-1:2022-01 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$é 1:
Wymagania ogélne

e PN-EN ISO 10993-18:2020-11 — Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes$¢ 18 :
Charakterystyka chemiczna materiatow

e PN-EN ISO 14971:2020-05 — Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobow medycznych

e PN-EN 60601-1:2011/A1:2014-02 — Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1 : Wymagania
ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

e PN-EN 62304:2010 — Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zycia
oprogramowania

e PN-EN 60601-1-6:2010 — Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 1-6: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma
uzupetniajaca: Uzytecznosé

e PN-EN 60601-1-8:2011/A11:2017-05 -Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 1-8: Wymagania
ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma
uzupetniajgca: Wymagania ogdlne, badania i wytyczne dotyczace systemdw alarmowych w
medycznych urzadzeniach elektrycznych i medycznych systemach elektrycznych

e PN-EN 62366-1:2015-07— Wyroby medyczne -- Czgs¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
wyrobow medycznych

e PN-ENIEC 60601-2-41:2022-06 - Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czgs¢ 2-41: Wymagania
szczegblowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego opraw
chirurgicznych i opraw diagnostycznych

V. WYMAGANIA OD OFERRENTOW
Oferent wraz z ofertg zobowiazany jest do zlozenia:

1. Deklaracji Zgodnosci wystawionej przez producenta wyrobu

2. Certyfikatu Zgodnos$ci wydanego przez Jednostke Notyfikowang

3. Os$wiadczenie, ze oferowany wyrdb medyczny zostal zgloszony do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych i uzyskat dopuszezenie do
obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. (Wykonawca przedtozy kserokopie w/w
dokumentu, na kazde zqdanie Zamawiajgcego.)

4. Materialow informacyjnych opracowanych i podpisanych przez producenta oferowanych wyrobéw
w jezyku polskim. W przypadku materiatéw informacyjnych opracowanych przez producenta
oferowanego wyrobu w jezyku innym niz jezyk polski nalezy dotaczy¢ thumaczenie tych materiatow
na jezyk polski. W wymaganych materiatach informacyjnych zawierajacych réwniez wyrazne zdjecie
oferowanego wyrobu nalezy wyraznie oznaczy¢ pozycje ktérej dotycza. Kazdy parametr wymieniony



w ZESTAWIENIU PARAMETROW TECHNICZNYCH musi mie¢ odzwierciedlenie w
materiatach informacyjnych.

5. Oswiadczenia, ze oferowane urzadzenie medyczne posiada instrukcje obstugi/uzycia w jezyku
polskim (do oferty)

6. Oswiadczenia, ze oferowane urzgdzenie medyczne jest zgodne z normami

Instrukeji obstugi w jezyku polskim — dostarczona wraz z dostawg lampy

8. Os$wiadczenia Wykonawcy o niepodleganiu wykluczeniu w przypadkach, o ktérych mowa
w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych rozwiazaniach w zakresie
przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego
(Dz.U. 22022 r. poz. 835). Do Wykonawcy podlegajacego wykluczeniu w tym zakresie, stosuje si¢
art. 7 ust. 3 wspomnianej ustawy;

~

VL. INFORMACJE O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIE
1. Oferent moze zwrdcié sie do Zamawiajacego o wyjasnienia tresci zapytania ofertowego do dnia
26.05.2023r. godz. 10:00, kierujac swoje zapytania drogg elektroniczng na adres: bobak(@zoznysa.pl
2. Jezeli wniosek o wyjasnienie zostanie ztozony po wskazanym wyzej terminie, Zamawiajacy moze
udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania.
3. Tres$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami Zamawiajacy zamiesci na stronie internetowe;.

VII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

1. Oferte z dopiskiem ,,Dostawa lampy operacyjnej dla bloku operacyjnego”, nalezy przestaé¢ droga
elektroniczng na adres: bobak@zoznysa.pl do dnia 31.05.2023r. do godz. 10:00.

2. Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

3. Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swoja oferte.

4, W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zgdaé od oferentow wyjasnien dotyczacych tresci
ztozonych ofert.

VIII. OCENA OFERT
Zamawiajacy dokona oceny waznych ofert na podstawie kryterium:
Cena — 100%

IX. INFORMACJE DOTYCZACE WYBORU NAJKORZYSTNIEJSZEJ OFERTY
Wybdr najkorzystniejszej oferty zostanie ogloszony na stronie internetowej pod adresem:
https://bip.zoz.nysa.pl/ogloszenia/zamowienia-do-kwoty-ustawy.

X. DODATKOWE INFORMACJE

1. Zamawiajagcy zastrzega mozliwos$¢ uniewaznienia zapytania ofertowego na kazdym jego etapie bez
podania przyczyny.

2. Oferenci uczestniczag w postgpowaniu ofertowym na wilasne ryzyko i koszt. Nie przyshuguje im zadne
roszczenie z tytutu odstgpienia przez Zamawiajacego od postgpowania ofertowego.

3. Zamawiajacy wykluczy z postgpowania Oferentéw, ktérzy nie spetniaja warunkéw udziatu
W postgpowaniu.

4. Dodatkowych informacji udziela:
— sprawy merytoryczne — Wojciech Regbisz— Kierownik Bloku Operacyjnego tel. 77 40 87 837
— sprawy merytoryczne — Sylwia Pawlik— Piel. Oddziatowa Bloku Operacyjnego tel. 77 40 87 837
— sprawy formalno-prawne: Aleksandra Bobak tel. 77 40 87 839, e-mail: bobak@zoznysa.pl

XI. KLAUZULA INFORMACYJNA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W NYSIE

Zespot Opieki Zdrowotnej w Nysie, na podstawie art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych

w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz

uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO), informuje, ze:

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

e Zespdt Opieki Zdrowotnej w Nysie wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze sig¢
Pani/Pan skontaktowa¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych i realizacji swoich praw piszac




na adres e-mail: iod@zoznysa.pl; telefon: 77 40 87 852 lub piszac na adres naszej siedziby wskazany
w pkt. 1.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg przez ZOZ w Nysie na podstawie art. 6 ust.1 lit. ¢ RODO,
wylagcznie w celu zwigzanym z postgpowaniem o udzielenie zamdéwienia publicznego
Nr ZZP-344/9/2023/PU, prowadzonego zapytania ofertowego.

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bgda osoby lub podmioty, ktérym udostgpniona zostanie
dokumentacja postgpowania w oparciu o art. 8 oraz art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. —
Prawo zamowien publicznych (Dz. U. 22017 r. poz. 1579 1 2018).

Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane, zgodnie z art. 97 ust. 1 ustawy Pzp, przez okres 4 lat od
dnia zakonczenia postepowania o udzielenie zamoéwienia, a jezeli czas trwania umowy przekracza
4 lata, okres przechowywania obejmuje caly czas trwania umowy.

Obowigzek podania przez Panig/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest
wymogiem ustawowym okre§lonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udzialem w postgpowaniu
o udzielenie zamdéwienia publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych danych wynikajg z ustawy
Pzp.

W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bgda podejmowane w sposob
zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO.

Przystuguje Pani/Panu:

- prawo dostepu do swoich danych oraz otrzymania ich kopii;

- prawo do sprostowania (poprawienia swoich danych);

- prawo ograniczenia przetwarzania danych zastrzezeniem przypadkow o ktorych mowa w art. 18 ust. 2
RODO;

- prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze
przetwarzamy Pafistwa dane niezgodnie z prawem

Nie przystuguje Pani/Panu:

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

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

- na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz
podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

ZALACZNIKI:

1. Oferta—zal nr1

2. Formularz cenowy — zat. nr 2

3. Parametry techniczne — zal. nr 3
4.  Warunki gwarancji — zat. nr 4
5. Os$wiadczenie —zal. nr 5

6. Wzbér umowy — zat. nr 6

ZAMAWIAJACY

p.O. DYREKTOR

tnej w_Nysie




Zatacznik Nr 1
do zapytania ofertowego

Nr ZZP-344/9/2023/PU

Jpieczatka firmowa/
OFERTA

I. DANE WYKONAWCY
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II. PRZEDMIOT OFERTY
Oferta dotyczy zapytania ofertowego Nr ZZP-344/9/2023/PU na dostawe lampy operacyjnej dla bloku
operacyjnego

III. OFERUJEMY wykonanie zaméwienia zgodnie z ofertag cenowg na kwote:

......................... Zt netto (stownie ZEOtYCh: ..ocvivviviiiiriiiiiii i)
......................... zt brutto (stownie ZIotyCh: .......cveiiiiiiiiiii e n)

IV. ZOBOWIAZUJEMY SIE do dostawy lampy operacyjnej w terminie do 42 dni od daty zawarcia
umowy na blok operacyjny szpitala w Nysie.

V. OSWIADCZAMY, ze zapoznaliSmy si¢ ,Zapytaniem ofertowym” i nie wnosimy zastrzezen.
Zdobylismy informacje konieczne do przygotowania oferty.

VL. OSWIADCZAMY, ze:
a) nie zalegamy z oplacaniem podatkow.
b) nie zalegamy z optacaniem sktadek na ubezpieczenia zdrowotne i spoteczne
c) posiadamy wiedzg i doswiadczenie do wykonania przedmiotu zaméwienia

VIL. OSWIADCZAMY, ze zapoznalismy si¢ ze ,,Wzorem umowy” stanowigcym zalacznik Nr 6 do
»Zapytania ofertowego” i zobowigzujemy si¢, w przypadku udzielenia nam zamdwienia, do zawarcia
umowy na warunkach okreslonych wg wymienionego zatacznika.

IX. WYRAZAM ZGODE na przetwarzanie moich danych osobowych zawartych w przedstawionych
przeze mnie dokumentach oferty w postgpowaniu o udzielenie zamdéwienia publicznego — zgodnie z
Ustawa z dnia 29.08.1997r. o Ochronie Danych Osobowych (Dz. U. z 2019r. poz. 1781 t.j.)

X. POTWIERDZAMY zwigzanie niniejsza ofertg przez okres 30-tu dni, liczac od dnia uplywu terminu
sktadania ofert.




XI. OSWIADCZAMY, Ze powierzymy /nie powierzymy wykonanie czesci zaméwienia w zakresie

nastgpujacemu/cym  podwykonawcy/com

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

/podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania firmy/

Zataczniki do oferty:

1 ponumsammrmmasamas s /wymienié¢/
R ——

* - niepotrzebne skresli¢
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Zatacznik Nr 5

do zapytania ofertowego
Nr ZZP-344/9/2023/PU

Oferent:

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

(petna nazwa/firma, adres, NIP/PESEL,
KRS/CEiDG)
reprezentowany przez:

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

)

2)

3)

4)

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, ze:

oferowany wyréb medyczny zostat zgtoszony do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych i uzyskat dopuszczenie do obrotu i
stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. (Wykonawca przedlozy kserokopie w/w
dokumentu, na kazde zgdanie Zamawiajgcego.)

oferowane urzadzenie medyczne posiada instrukcje obstugi/uzycia w jezyku polskim (do oferty)

oferowane urzagdzenie medyczne jest zgodne z normami

nie podlegam wykluczeniu w przypadkach, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13
kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz shuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz.U. z 2022 r. poz. 835).
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Zatgcznik Nr 6
do zapytania ofertowego
Nr ZZP-344/9/2023/PU

WZOR UMOWY

UMOWA
— zwana dalej ,,Umowq”
Zawarta w Nysie dnia............ , pomigdzy:

Zespolem Opieki Zdrowotnej z siedziba w Nysie, ul. Bohateréw Warszawy 34, 48-300Nysa, dla ktérego
Sad Rejonowy w Opolu, VIII Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego prowadzi akta
rejestrowe pod numerem KRS: 0000008478, (NIP: 7531967997);

—zwanym w dalszej czesci Umowy "Zamawiajgcym" reprezentowanym przez:

Z-c¢ Dyrektora — Krystyna Strzelska

a
przedsigbiorca:
............................................................... z siedziba/miejscowoscia statego miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej w .........ccueuee. pod adresem .............coeieeinnnn. ; prowadzacym dziatalno$é
gospodarcza na podstawie wpisu do ewidencji dziatalnosci gospodarczej z dnia ............. / wpisu do
wlasciwego rejestrut. .......oooeviiiiiiininn, , Prowadzonego Przez .........c.ccocevvvrivrervnnnns w
............................ pod numerem ...... /KRS: ...........cooco o (NIP: o)
— zwanym w dalszej czgsci Umowy ,,Oferentem” reprezentowanym przez:
L bbbt h ke h bttt h et r e b st bt te it ers ,
R S R A O B VA 5 05 G55 0 A S SRR 5 G0 PSR A TS s s e
o nastepujacej tresci:

§1

W wyniku ztozonej oferty na dostawe lampy operacyjnej dla bloku operacyjnego, Oferent zobowiazuje si¢
do dostawy przedmiotu zamoéwienia, zgodnie z wykazem asortymentowo-cenowym, stanowigcym
zalacznik nr 1 do umowy, parametrami technicznymi, stanowigcymi zatgcznik nr 2, warunkami gwarancji,
stanowigcymi zatgcznik nr 3 do umowy

§2
1. Strony ustalajg ogdlng warto$¢ przedmiotu umowy zgodnie z ofertag do kwoty:
Warto$€ netto: ....ocevceeverierennens Zh (STOWNIE ..o )
Wartos$¢ brutto: .......cccceevvevveenne. Zh, (SROWIMO! 11 ciuiesvian i svies s asiss Fvevies Snoiiniinnsaom i nisinmms sin ospasmmmesnronsross sonss )
2. Cena netto jest ceng stalg przez caly okres trwania umowy.

§3

1. Oferent zobowigzuje si¢ dostarczyé przedmiot zamoéwienia wymieniony w § 1 do Zespotu Opieki
Zdrowotnej w Nysie - (Blok operacyjny) w terminie do 42 dni kalendarzowych od daty zawarcia
umowy, zainstalowa¢ i uruchomi¢ go oraz przeszkoli¢ personel medyczny w zakresie obstugi i
eksploatacji oferowanego urzadzenia po uprzednim uzgodnieniu terminu z Kierownikiem Bloku
Operacyjnego.

2. Date wykonania dostawy Oferent zobowigzany jest ustali¢ z Zamawiajacym.

3. Oferent wraz z dostawg przedmiotu zamdwienia zobowigzuje si¢ dostarczy¢ fakture oraz protokot
przekazania ( zatacznik nr 4) potwierdzony przez Oferenta i Zamawiajacego.

4, Strony ustalajg, Ze szkolenie odbedzie si¢ w dniu instalacji przedmiotu zamowienia.

5. Wraz z dostawg przedmiotu zaméwienia, Oferent dostarczy:

1) Instrukcje obstugi w jezyku polskim w formie papierowej
2) Deklaracje Zgodnosci
3) Certyfikat Zgodnosci wydany przez Jednostke Notyfikowang
4) Paszport
5) Fakture
§ 4
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Oferent wyznacza osobe do kontaktowania si¢ z Zamawiajgcym:
T TRAEOISKIY oo s+ oo siaiaimans 55 ¢ st s 5 5 009555 § § TUPUEKOS ¥ 1 X SEATHAPE S 3 £ § PEYERITLS s ¢ 3 8 wavsmmnan 1 0433
NUMEE TEIETONIL wvuean v v o s s cmsimimnii §5 5§ iasES:0 6 GAREES § § € FEARTIIED 3 ¢  § KEETEWSD 3 8 443 SESOBINS T 1 3 powans

E = TAALLL | o s 1 5 sioe vimmmrsisrs o s 5 & sasuisgomseis’s s  sisoseis-nss s o » sowmcmnenie s o o sswiarmsacesash s & & 606 SEFRHTHA § § £ SRR 7 8 EURIWHOS & ¥ o poies
| G S

§5
1. Oferent gwarantuje, ze dostarczony przedmiot zamdwienia jest fabrycznie nowy, wolny od wad i
uszkodzen.
2. Warunki gwarancji i serwisu sg okreslone w zataczniku nr 3 do umowy i zgodne sg ze ztozona oferta.

3. W okresie gwarancji Oferent gwarantuje bezplatny serwis naprawczy (dojazd, czgsci, itp.).

§6

1. Oferent gwarantuje, ze, oferowany przedmiot zaméwienia spetnia wymagania okreslone w:

e Ustawie z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (DZ. U. z 2020 poz. 186)

e Rozporzagdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r w sprawie sposobu kwalifikacji wyrobow
medycznych (Dz. U. z2010r Nr 215, poz. 1416)

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r w sprawie wymagaf zasadniczych oraz
procedur oceny zgodno$ci wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016r. poz. 211)

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania zgloszen i
powiadomien dotyczacych wyrobow (Dz. U. z 2016r., poz. 210)

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2010r w sprawie wzoru znaku CE ( Dz. U. z
2010r., Nr 186, poz. 1252)

e Rozprzadzeniu Ministra Rozwoju i Finanséw z dnia 21 grudnia 2016r w sprawie wymagan
zasadniczych dotyczacych ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym ( DZ. U. z 2017r., poz. 7)

e Dyrektywie 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotyczacej wyrobow medycznych

e Dyrektywie 2007/47/EC z 21.09.2007 zmieniajacej Dyrektywe 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993r -
dotyczacej wyrobow medycznych

e Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/EU z dnia 8 czerwca 2011r w sprawie
ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i
elektronicznym ( Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej poz. 1.7.2011 )

2. Oferowane wyroby medyczne muszg by¢ zgodne z obowiazujacymi normami zharmonizowanymi dla
wyrobdéw medycznych:

e PN-EN ISO 13485:2016-04 / PN-EN ISO 13485:2016-04/AC:2018-06 — Wyroby medyczne —
,,Systemy zarzadzania jakoscig — Wymagania do celow przepiséw prawnych”

e PN-EN 1041:2010 — ,,Informacje dostarczane przez wytworcg wyrobéw medycznych”

e PN-EN ISO 15223-1:2017-02 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czgs¢ 1: Wymagania ogdlne

e PN EN ISO 10993-18:2009 — Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 18 : Charakterystyka
chemiczna materiatléw

e PN EN 14971:2012 — Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

e PN-EN 60601-1:2011 / PN-EN 60601-1:2011/A1:2014-02 — Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs$¢
1 : Wymagania og6lne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

e PN EN 62304:2010 — Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania

e PN-EN 60601-1-2:2015-11 - Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czgs¢ 1-2: Wymagania ogdlne
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma uzupetniajaca:
Zaktocenia elektromagnetyczne -- Wymagania i badania

e PN EN 60601-1-6:2010 — Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgéé 1-6: Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczefistwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma uzupetniajaca:
Uzytecznosé

e PN EN 60601-1-8:2011 / PN EN 60601-1-8:2011/A11:2017-05 — Medyczne urzadzenia elektryczne —
Cze$¢ 1-8: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
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zasadniczego - Norma uzupelniajaca: Wymagania ogélne, badania i wytyczne dotyczgce systemow
alarmowych w medycznych urzadzeniach elektrycznych i medycznych systemach elektrycznych
e PN-EN 62366:2008 — Wyroby medyczne -- Czg$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobow
medycznych
e PN EN 62304:2010 — Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania
e PN-EN 60601-1-3:2011 / PN-EN 60601-1-3:2011/A11:2017-02 Medyczne urzadzenia elektryczne --
Cze$¢ 1-3: Wymagania ogdélne dotyczace bezpieczefistwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego -- Norma uzupetniajagca: Ochrona przed promieniowaniem zestawéw rentgenowskich
diagnostycznych
§7
Oferent o$wiadcza, ze w dniu podpisania umowy nie podlega wykluczeniu na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1 —3
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz shuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z 2022 r., poz. 835 z pdzn.
zm.)

§8
1. Zamawiajacy zobowigzuje si¢ do zaptaty za dostarczony sprzgt w terminie do 60 dni od daty otrzymania
faktury. Oferent wystawi fakture¢ i przekaze ja3 w dniu dostawy, po zainstalowaniu (montazu) i
uruchomieniu przedmiotu zamdwienia w miejscu wskazanym przez Zamawiajgcego.
2. Platnos¢ zostanie dokonana w formie przelewu na konto wskazane na fakturze.

§9
W razie stwierdzenia wad dostarczonego towaru lub stwierdzenia, ze dostarczony towar jest niezgodny z
przedmiotem zamdéwienia, Zamawiajacy ztozy Oferentowi reklamacje, a Oferent udzieli odpowiedzi na nig
w ciggu 14 dni. Po bezskutecznym uptywie tego terminu reklamacja uwazana bedzie za uwzgledniong
zgodnie z zagdaniem Zamawiajacego.

§ 10
Oferent zobowigzuje si¢ zaptaci¢ Zamawiajacemu nastgpujace kary umowne:
a) jezeli nie dotrzyma terminu dostawy, zainstalowania i przekazania sprzetu do eksploatacji, Zamawiajacy
bedzie miat prawo zadaé kary umowne w wysokosci 1% wynagrodzenia netto za kazdy dzien zwtoki
b) z tytulu odstgpienia od umowy przez Zamawiajacego z przyczyn lezacych po stronie Oferenta w
wysokosci 10 % wartosci netto umowy
§ 11
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania na zasadach ogdlnych prawa cywilnego,
jezeli poniesiona szkoda przekroczy wysoko$¢ zastrzezonych kar umownych.

§ 12
W razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie umowy nie lezy w interesie
publicznym, czego nie mozna bylo przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy, Zamawiajacy moze odstgpi¢ od
umowy w terminie 30 dni od powzigcia wiadomosci o tych okolicznosciach.

§ 13
Wszelkie zmiany i uzupelnienia niniejszej umowy wymagaja formy pisemnej w postaci aneksu do umowy
pod rygorem niewaznosci.

§ 14
Do spraw nieuregulowanych niniejsza umowa maja zastosowanie przepisy kodeksu cywilnego ze
szczegbdlnym uwzglednieniem przepisdéw o sprzedazy oraz przepisy ustawy Prawo zamoéwien publicznych.

_ § 15
Wszelkie spory, w razie braku osiagniecia porozumienia, beda rozstrzygane przez sad powszechny
wiasciwy dla siedziby Zamawiajacego.

§16
Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmiacych egzemplarzach po jednej dla kazdej ze stron.
ZAMAWIAJACY WYKONAWCA
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Zatacznik Nr 4 do Wzoru umowy
znak: ZZP-344/6/2023/PU

PROTOKOL ZDAWCZO - ODBIORCZY

miejscowo$¢, data
Bezposredni odbiorca
Zespol Opieki Zdrowotnej, 48-300 Nysa ul. Bohateréow Warszawy 34

w imieniu ktérego odbioru, na podstawie ogledzin zewngtrznych dokonuje

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

( Imie, nazwisko, stanowisko )
niniejszym potwierdza przyjecie od Sprzedajacego :

ROK PIOAUKCE ¢+ vovvevteesesicterenietee st e bbb
TLOBE SZHKPL. <o ssenssusasiansenssssssssssussssssssussresserarsssssosmnnssnssnss ssemmassnrmsassssusssssson sobssasssishassssssnsvasasvsr sussassssensssoes

Dokumentacja :

1/ DeKIaracja ZgOANOSCI .. evvevevuiriiiiiiiiisiiitiit s

2/ Certyfikat Zgodno$ci wystawiony przez Jednostkg NotyfIkowang ...,
3/ INSTrUKCIA ODSTUGT ..ttt
A/ PASZPOTT ..+ eveveveutaireseseteieseiestts it b bt e bbb bbb b s bbb
SEAN AOSTAWY 1.veverererisirieiesesetis ettt sttt ettt a s bbb bbb E bbb h R

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

piecze¢ imienna lub czytelny podpis pieczeé imienna lub czytelny podpis
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