Nysa, dnia 25.09.2023 r.
Nr ZZP-344/18/2023/PU

ZAPYTANIE OFERTOWE

Zamawiajacy — Zespot 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 dostawa wyrobow
medycznych dla Oddzialu Anestezjologii i Intensywnej Terapii.

1. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamdwienia jest dostawa wyrobéw medycznych dla Oddziatu Anestezjologii i Intensywnej
Terapii zgodnie z wykazem asortymentowo — cenowym, stanowiacym zafacznik Nr 2 do ,Zapytania
ofertowego”.

Zamawiajgcy dopuszeza skladanie ofert na czgsei:

Czesé nr 1 — dostawa zestawdw do pobierania probek wydzieliny z oskrzeli

Czgsc nr 2 — dostawa cewnikow Thorax

Czesé nr 3 — dostawa akcesoriéw zuzywalnych do aparatu do wysokoprzeptywowej terapii tlenem
Czgs¢ nr 4 — dostawa drenow do drenazu klatki piersiowej

IL. TERMIN WYKONANIA ZAMOWIENIA
Zamowienie realizowane bedzie przez okres 12 miesigcy od daty zawarcia umowy.

III. WYMAGANIA DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA :

1/ Przedmiot zamdwienia musi spelnia¢ wymagania okreslone w :

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

- Ustawie z dnia 7 kwietnia 2022r, (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 974 z pdzn. zm.) o wyrobach medycznych,

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

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

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

- Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur zgodnosci wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r, poz. 211)

2/ Oferowane wyroby medyczne muszg byé zgodne z obowiazujacymi normami zharmonizowanymi

— dla wyrobéw medycznych

« PN-EN ISO 13485:2016 — Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscig — Wymagania do celow
przepisow prawnych

+ PN-EN 1041+A1:2013-12 - Informacje dostarczane przez wytworcg wyrobéw medycznych

o PN-EN ISO 15223-1:2021 - Wyroby medyczne — Symbole do stosowania w informacjach
dostarczanych przez wytworce — Czgsé 1: Wymagania ogolne

« PN-EN ISO 10993-18:2020-11 - Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czgs¢ 18:
Charakterystyka chemiczna materialow wyrobu medycznego w procesie zarzadzania ryzykiem

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

IV. WYMAGANIA OD OFERRENTOW
Oferent wraz z ofertg zobowigzany jest do zloZenia:

1. Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta wyrobu medycznego,
2. Certyfikatu Zgodnoéci wydanego przez jednostke notyfikowana,



V.

. Oswiadczenie, ze oferowany wyrdéb medyczny w czedei nr ............. zostal zgloszony do Prezesa

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
i uzyskaty dopuszczenie do obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. (Wykonawca
przedlozy kserokopie dokumentu na kazde zgdanie Zamawiajgcego).

. Materialéw informacyjnych w postaci zdjeé, kart katalogowych, prospektéw, folderéw, ulotek itp.

oferowanych wyrobdéw, zawierajgce nazwe producenta oraz szczegSlowy opis przedmiotu zamdwienia
potwierdzajagcy wszystkie parametry oraz wymagania okreslone przez Zamawiajacego w ,,Opisie
przedmiotu zamoéwienia” ( w jezyku polskim).

Wykonawca zobowigzany jest czytelnie oznakowac¢ w materialach informacyjnych, ktérej czesci
i ktérych pozycji formularza asortymentowego-cenowego dotycza.

. Oswiadczenia, ze oferowany wyrdb/sprzet posiada instrukcje obstugi/uzycia w jezyku polskim —

dotyczy wszystkich czegsci i wszystkich pozycji,
Oswiadczenia, ze oferowany wyrdb/sprzet posiada etykiete z nazwa wyrobu w jezyku polskim —
dotyczy wszystkich czesci i wszystkich pozycji.

. O$wiadczenie Wykonawcey o niepodleganiu 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 Ukraing oraz stuzacych ochronie bezpieczeiistwa narodowego (Dz.U. z 2022 r.
poz. 835). Do Wykonawcy podlegajacego wykluczeniu w tym zakresie, stosuje sig¢ art. 7 ust. 3
wspomniane] ustawy.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Oferent powinien przedstawié oferte na formularzu zalaczonym do niniejszego zapytania ofertowego.
2. Oferta powinna by¢:

(V8]

1) opatrzona pieczatka firmowa,

2) posiadac¢ date sporzadzenia,

3) zawieraC adres lub siedzibe oferenta, numer telefonu, numer NIP,

4) podpisana czytelnie przez wykonawce.

Oferta powinna zawiera¢: ceng jednostkowa netto, wartosé netto, stawke podatku VAT, wartos¢ brutto.
Oferta — formularz ofertowy oraz zataczniki do niej, powinny byé 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 Sgdowy) lub udzielonym pelnomocnictwem, a w przypadku spoétki cywilnej réwniez umowa
spotki w zakresie dotyczacym sposobu jej reprezentowania.

W przypadku podpisania oferty, oswiadczen i dokumentéw przez osoby inne niz wskazane
w odpowiednim rejestrze do oferty nalezy dotgezyé pelnomocnictwo dla tych oséb.

W cenie oferty, o ktoére] mowa wyzej nalezy uwzgledni¢ wszystkie koszty zwigzane z kompletnym
wykonaniem zamdwienia (np. koszty transportu, clo, koszty ubezpieczenia, koszt instalacji, itp.).

W kolumnie ,,Informacje o produkcie i producencie” nalezy podaé wymagane dane w celu bezspornej
identyfikacji oferowanego wyrobu

VI. INFORMACJE O SPOSOBIE POROZUMIEWANIA SIE

1.

2.

3.

Wykonawca moze zwrdcié si¢ do Zamawiajacego o wyjasnienia tresci zapytania ofertowego do dnia
28.09.2023 r. godz. 10:00, kierujac swoje zapytania droga elektroniczng na  adres:
k.szewczuk@zoznysa.pl

Jezeli wniosek o wyjasnienie zostanie ztozony po wskazanym wyzej terminie, Zamawiajagcy moze
udzieli¢ wyjasniefi albo pozostawié wniosek bez rozpoznania.

Tres¢ zapytan wraz z wyjaénieniami Zamawiajacy zamiesci na stronie internetowe;j.

VII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

1.

(o8]

Oferte = dopiskiem ,,Dostawa wyrobéw medycznych dla Oddzialu Anestezjologii i Intensywnej
Terapii”, nalezy przesta¢ droga elektroniczna na adres: k.szewczuk@zoznysa.pl do dnia 02.10.2023 r.
do godz. 10:00.

Oferty ztozone po terminie nie beda rozpatrywane.

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

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zadaé od oferentéw wyjasnien dotyczacych tresci
ztozonych ofert.




VIII. OCENA OFERT
Zamawiajacy dokona oceny waznych ofert na podstawie kryterium:

Cena - 100%

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

X.

1.

2.

DODATKOWE INFORMACIJE

Zamawiajacy zastrzega mozliwos¢ uniewaznienia zapytania ofertowego na kazdym jego etapie bez
podania przyczyny.

Oferenci uczestnicza w postepowaniu ofertowym na wlasne ryzyko i koszt. Nie przystuguje im zadne
roszczenie z tytutu odstapienia przez Zamawiajacego od postgpowania ofertowego.

Zamawiajgcy wykluczy z postgpowania Oferentéw, ktérzy nie spelniajg warunkéw udziatu
W postgpowaniu.

Dodatkowych informacji udziela:

— sprawy merytoryczne: lek. med. Barbara Raczy — Kierownik Oddzialu Anestezjologii i Intensywnej
Terapii tel. /77/ 40 87 940

— sprawy merytoryczne: Agata Czerminska — Pielggniarka Oddzialowa Oddzialu Anestezjologii
i Intensywnej Terapii tel. /77/ 40 8§87 941

— sprawy formalno-prawne: Katarzyna Szewczuk tel. 77 40 87 990, e-mail: k.szewczuk(@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:

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

Zespdt Opieki Zdrowotnej w Nysie wyznaczy! Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze sig
Pani/Pan skontaktowaé¢ 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
wpkt. 1.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda przez ZOZ w Nysie na podstawie art. 6 ust.1 lit. ¢ RODO,
wylacznie w celu zwigzanym z postgpowaniem o udzielenie zamoéwienia publicznego
Nr ZZP-344/18/2023/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 zamdwien publicznych (Dz. U. z2017 r. poz. 1579 1 2018).

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

Obowigzek podania przez Pania/Pana danych osobowych bezposrednio Pani/Pana dotyczacych jest
wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy Pzp, zwigzanym z udzialem w postepowaniu
o udzielenie zamdéwienia publicznego; konsekwencje niepodania okreslonych danych wynikajg z ustawy
Pzp.

W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bgda podejmowane w sposéb
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 przypadkdw o ktérych mowa w art. 18 ust. 2
RODO;

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




e Nie przystuguje Pani/Panu:
- w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;
- prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym 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.

ZAMAWIAJACY

P.O. DYREKTOR

Zecnnh (
espotu Opiek

ZALACZNIKI:

. Oferta

2. Formularz cenowy

3.  Wzor o$wiadczenia Wykonawcy
4,  Wz6r umowy



Zatgeznik Nr 1
do zapytania ofertowego
Nr ZZP-344/18/2023/PU

/pieczatka firmowa/

OFERTA

I. DANE WYKONAWCY
L. POIIIA NMAZWA c.vveveeeiieeieeereneeseessaesoeeeeseesasasintstesssassbesserssresaesass sssnressesaes sasense aesssesassasassnsesseraenranr bbb rsseessannns

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

6. WWW. 11iiiieeiieeerensecemeressnneesntessnsesnessssconnnas
7. €-MAaLLl oo
8. Rodzaj przedsigbiorstwa jakim jest Wykonawca (zaznaczy¢ wiasciwg opcje).

O mikroprzedsigbiorstwo;

I male przedsigbiorstwo;

O srednie przedsigbiorstwo;

O jednoosobowa dziatalno$¢ gospodarcza;

[0 osoba fizyczna nieprowadzaca dzialalnoéci gospodarczej;
O inny rodzaj

IL. PRZEDMIOT OFERTY
Oferta dotyczy postepowania prowadzonego w trybie podstawowym Nr ZZP-344/18/2023/PU na dostawe

wyrobow medycznych dla Oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii.
III. OFERUJEMY wykonanie zaméwienia zgodnie z oferta cenowa na kwotg:

Cze$é nr 1 — dostawa zestawow do pobierania probek wydzieliny z oskrzeli

Warto$e netto: .....ccooveervrrviniiniii zt,

L (014 [ S O OO SOOI PP PP PP )
Wartos€ brutto: .o.oveveeveeceerneerereniiiiieinens zh.

Czesé nr 2 — dostawa cewnikéw Thorax

Wartos$é netto: ......cceveeviveeennien e zth.

L0157 1) (= OO OO PO PP PP POOTOU PPN PST P PPPPRROP PO )
Wartosé brutto: .....ccoovvecvnrvencniiniiiinnns zt,

Czesé nr 3 — dostawa akcesoridw zuiywalnych do aparatu do wysokoprzeplywowej terapii tlenem
Warto$e netto: ........cvevvvvvenrniiinncncniiienns zt.

[ (oX L= OO OO OSSO U PO PO PIUP TS POTSP PSP )
Wartosé brutto: ...oooovveeeeeve e zt

] CoX L= OO PSP TO TP PP T )
CzeS¢ nr 4 — dostawa drendw do drenazu klatki piersiowej

Wartosé Netto: .ovvvereeereermrreenieneee e 7.

2 017 VLSO OO PO OO OO UY YV OPTOTP TP P PSPPI OPP )
Wartose brutfo: ....occcev e icreercee e zth.

T (010 ) LS OO OO O OSSO PP PP PP TP PP PPIIISI )



IV. OFERUJEMY termin dostawy wynoszacy ........* dni /nie dluzszy niz 5 dni roboczych/ od dnia
zlozenia zamdwienia

V. ZOBOWIAZUJEMY SIE do dostaw na wlasny koszt oferowanego przedmiotu zamoéwienia do:

- apteki Szpitala w Nysie— wyroby sterylne

- magazyn Szpitala w Nysie — pozostale wyroby

w dniach od poniedziatku do pigtku za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy w godz. od 8.00 do
14.00.

VI. OSWIADCZAMY, ze:

a) ze zapoznali$my sie z trescig ,,Zapytania ofertowego” i nie wnosimy do niego zastrzezen. Zdobylismy
informacje konieczne do przygotowania oferty.

b) zapoznalismy si¢ z obowigzkami Wykonawcy i akceptujemy je bez zastrzezen.

VIL OSWIADCZAMY, ze powierzymy /nie powierzymy  wykonanie czeéci zaméwienia w zakresie

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

VIII. OSWIADCZAMY, ze zapoznaliSmy si¢ ze wzorem Umowy stanowigcej zalacznik nr 4 do
»Zapytania ofertowego” i nie wnosimy do niego zastrzezen.

IX. POTWIERDZAM zwigzanie niniejsza oferta przez okres 30-u dni, liczac od dnia uplywu terminu
skladania ofert.

/podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania firmy/

Zatgczniki do oferty:
Lt e e fwymienié/

*- wypetni¢ ilosé dni
** . niepotrzebne skresli¢
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Zalgcznik Nr 3
do zapytania ofertowego
Nr ZZP-344/18/2023/PU

Oferent:

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

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

(peina nazwa/firma, adres, NIP/PESEL,
KRS/CEIDG)
reprezentowany przez:

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

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

(imig, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, ze:
1) wyréb medyczny oferowany w czescinr ............. zostat zgloszony do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych i uzyskaly dopuszczenie

do obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. (Wykonawca przedlozy kserokopie
dokumentu na kazde zgdanie Zamawiajgcego).

2) oferowany wyrob/sprzet posiada instrukcje obstugi/uzycia w jezyku polskim;
3) oferowany wyrdb/sprzet posiada etykiet¢ z nazwa wyrobu w jezyku polskim;
4) nie podlegam wykluczeniu w przypadkach, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia

13 kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agres;ji na
Ukraing oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz.U. z 2022 r. poz. 835).
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Zatacznik Nr 4
do zapytania ofertowego
Nr ZZP-344/18/2023/PU

WZOR UMOWY

UMOWA
- zwana dalej ,,Umowg”
Zawarta w Nysie dnia............ , pomigdzy:

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

~zwanym w dalszej czgéci Umowy "Zamawiajgcym" reprezentowanym przez:

P.O. Dyrektora - Jerzego Hajduge

............................................................... z siedziba/miejscowoscia stalego miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej w  ....ccoceeiienns pod adresem .............ooene ; prowadzacym dziatalno$¢
gospodarcza na podstawie wpisu do ewidencji dziatalnodci gospodarczej z dnia ... / wpisu do
wlasciwego  rejestru . . ,  prowadzonego  PrZ€Z .o
W ottt e pod numerem ...... /KRS: ....cooiiiiiininen (NIP: e )

— zwanym w dalszej czes$ci Umowy ,,Oferentem” reprezentowanym przez:

TS S OO PO SO O P A PRSP TP RPS SIS RISPO O .

RO OO OO OO OO PP PRSPPI PRI PE P

o nastepujacej tresei:

§1

. W wyniku zlozonej oferty na dostawg wyrobéw medycznych dla Oddziatu Anestezjologii

i Intensywnej Terapii Oferent zobowigzuje si¢ do dostawy Przedmiotu ZamoOwienia wymienionego
w oczgScl N ... zgodnie wykazem asortymentowo-cenowym stanowigcym zatgcznik nr 1 do
Zapytania ofertowego.

Oferta oraz wszelkie zalaczniki stanowia integralna cz¢s¢ Umowy.

Realizacja kazdej z czesci z osobna ma charakter samodzielnego zobowigzania stron.

§2
. Strony ustalaja ogélng warto$¢ Przedmiotu Zaméwienia zgodnie z oferta do kwoty:

Cze$¢ Nr ...

....................... ZE. TIETEO (SIOWIHE: 1evoeeeeevrercieecee b sttt ssb i st sssens )

....................... ZE. DEUTO (SFOWIIE: w.vecveveecece e secee ettt eniesa et ssns st e s ssns st snensnions)
Cena netto jest cena stala przez caly okres trwania Umowy.

§3
Oferent dostarczal bedzie Przedmiot Zaméwienia partiami sukcesywnie transportem dostawcy stosownie
do potrzeb Zamawiajacego przez okres jednego roku od daty zawarcia Umowy.
Wielkosé i termin wydania kazdej partii Przedmiotu Zaméwienia wynika¢ bedzie z jednostronnych
Zaméwien Zamawiajacego przekazanych na pismie za posrednictwem faksu lub droga elektroniczng
(e-mail), na druku stanowigcym Zatacznik nr 2 do Umowy.
Oferent zobowiazuje si¢ dostarczyé Przedmiot Zaméwienia w_terminie do ..... dni roboczych od dnia
zlozenia zamdéwienia przez Zamawiajgcego.
Oferent dostarczaé bedzie Przedmiot Zaméwienia, o ktorym mowa w § 1 na swoj koszt i ryzyko do:
a) apteki szpitalnej 48-300 Nysa, ul. Bohateréw Warszawy 23 — wyroby sterylne
b) magazynu Szpitala w Nysie ul, Bohaterow Warszawy 34 — pozostate wyroby
od poniedziatku do piatku w godz. od 8% do 14% za wyjatkiem dni ustawowo wolnych od pracy.
W przypadku, gdy Oferent nie dostarczy zaméwionej partii Przedmiotu Zamoéwienia lub dostawa nie
nastapi w terminie okreslonym w pkt. 3, Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dokonania zakupu
interwencyjnego od innego dostawcy w ilosci i asortymencie niezrealizowanego zamowienia.
. W przypadku zakupu interwencyjnego zmniejsza si¢ odpowiednio wielkos¢ przedmiotu Umowy oraz
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wartos¢ przedmiotu zamdwienia o wielkos¢ tego zamowienia.

7. W przypadku zakupu interwencyjnego Oferent zobowiazany jest do zwrotu Zamawiajacemu roznicy
pomigdzy ceng zakupu interwencyjnego a cena niezrealizowanego zaméwienia ustalong niniejszg
Umowa.

§4
1. Oferent gwarantuje, Ze zaproponowany Przedmiot zamdwienia jest zgodny z:
* Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych
z dnia 5 maja 2017 (MDR)
¢ Ustawie z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (DZ. U. z2021r. poz. 1565 z pdzn. zm.)
* Dyrektywie 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia 1993r - dotyczacej wyrobdw medycznych
e Dyrektywie 2007/47/EC z 21.09.2007 zmieniajacej Dyrektywe 93/42/EWG z dnia 14 kwietnia
1993r - dotyczacej wyrobow medycznych
* Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r w sprawie sposobu kwalifikacji
wyrobéw medycznych (Dz. U.z2010r. Nr 215, poz. 1416)
* Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U.z2016r. poz. 211)
* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgloszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw (Dz. U. z 2016 r. poz. 210)
2. Oferent gwarantuje, ze zaoferowany Przedmiot Zamowienia jest zgodny z obowigzujacymi normami
zharmonizowanymi ogloszonymi w Monitorze Polskim z dnia 23 listopada 2021r. poz. 1075 oraz
w Dzienniku Urzgdowym UE L 129 z dnia 15.04.2021r. — dla wyrobdw medycznych

§5
1. Oferent gwarantuje, ze oferowany wyrdb medyczny w czescinr ............. zostat zgtoszony do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
i uzyskat dopuszczenie do obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskie;j.
2. Oferent przediozy kserokopie ww. dokumentu na kazde zadanie Zamawiajacego.

§6
I. Oferent gwarantuje, ze oferowany Przedmiot Zaméwienia posiada instrukcje obstugi/uzycia
w jezyku polskim oraz etykiety z nazwa wyrobu w jezyku polskim,
2. W przypadku dostarczenia przez Oferenta Przedmiotu Zaméwienia nie posiadajacego instrukcji obstugi/
uzycia w jezyku polskim oraz etykiety z nazwg wyrobu w jezyku polskim, dostarczone produkty zostang
odestane Oferentowi na jego koszt.

§7
1. Zamawiajacy zobowigzuje si¢ zaptaci¢ Oferentowi cene za kazda dostarczong partie Przedmiotu
Zaméwienia w oparciu o ceny jednostkowe zlozone w ofercie.
2. Za dostarczong parti¢ Przedmiotu Zaméwienia Oferent zobowigzany jest wystawié fakture
i zalaczy¢ jg do dostawy przedmiotu zamowienia lub przekazaé fakture za posrednictwem PEF NIP

7531967997.

3. Zaplata nastgpi przelewem w ciagu 60 dni od otrzymania prawidlowo wystawionej faktury, na rachunek

bankowy Oferenta.
4. Nazwy produktéw z partii przedmiotu zaméwienia umieszczonych na fakturze musza byé takie same jak

nazwy oferowanych produktéw wpisanych w ofercie.

§8
Okres waznosci oferowanego Przedmiotu Zaméwienia wynosi minimum 12 miesiecy liczac od dnia jego
wydania.

§9
1. Odbiér ilosciowy i sprawdzenie dostarczonej partii Przedmiotu Zamdwienia nastapi w magazynie
Szpitala w Nysie w obecnosci Dostawcy.
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2. Jezeli z przyczyn niezaleznych od Zamawiajgcego nie dokonano odbioru ilodciowego Zamawiajacy
moze sklada¢ reklamacje w terminie | miesigca od dnia dostarczenia przedmiotu zamowienia do
magazynu Szpitala.

3. W razie stwierdzenia wad Zamawiajacy zlozy stosowna reklamacj¢ Oferentowi, ktory udzieli
niezwlocznie odpowiedzi na nig w ciggu 14 dni, a po bezskutecznym uplywie tego terminu reklamacja
uwazana bedzie za uwzgledniong zgodnie z zadaniem Zamawiajacego.

§ 10
1. Oferent zobowiazuje sie zaptacié Zamawiajgcemu nastepujgce kary umowne :
a) za zwlokg w dostarczeniu Przedmiotu Umowy w wysokosci 0,5% wartosci netto niedostarczone)
czesci zamoéwionego towaru za kazdy dzief zwioki
b) z tytulu odstapienia od Umowy przez Zamawiajacego z przyczyn lezacych po stronie Oferenta
w wysokosci 10 % wartosci netto niezrealizowanej czgsci Przedmiotu Umowy
2. Laczna maksymalna wysoko$é kar umownych nie moze przekroczy¢ 40% wartosci netto Przedmiotu

Umowy.

§ 11

1. Zgodnie z art. 439 ust. 1 i 2 ustawy PZP, Zamawiajacy wskazuje nastepujace zasady wprowadzenia
zmian wysokosci wynagrodzenia naleznego Oferentowi w przypadku zmiany cen materiatléw lub
kosztow zwigzanych z realizacjg zamoéwienia:

1) miernikiem zmiany ceny materiatéw lub kosztoéw zwigzanych z realizacja Umowy jest wskaznik cen
towaréw 1 ushig konsumpcyjnych ogtaszany w komunikacie Prezesa Giéwnego Urzedu
Statystycznego,

2) kazda ze stron Umowy jest uprawniona do Zadania zmiany wysokosci wynagrodzenia Oferenta, gdy
wskaznik cen towaréw i ustig konsumpcyjnych ogloszony w ostatnim komunikacie Prezesa
Giéwnego Urzedu Statystycznego poprzedzajagcym wniosek o waloryzacje, wzroénie/spadnie o co
najmniej 10% w stosunku do wysokosci tego wskaznika w miesigcu zawarcia Umowy lub miesiacu
poprzedzajacym ostatnig waloryzacjg wynagrodzenia,

3) waloryzacja wynagrodzenia dopuszczalna jest nie wezesniej niz po uplywie 6 miesigcy liczac od dnia
zawarcia Umowy, a kolejna waloryzacja po uplywie 12 miesigcy od poprzedniej, waloryzacja nie
dotyczy wynagrodzenia za ustugi wykonane przed datg ztozenia wniosku,

4) w przypadku wzrostu/spadku wskaznika cen towaréw i ustug konsumpcyjnych w sposob okreslony
w pkt 2 powyzej, waloryzacja bedzie polegala na wzroécie/obnizeniu wynagrodzenia za ustugi
pozostate do wykonania po dniu ziozenia wniosku, o wartos¢ procentowg uwzgledniajaca rozniceg
miedzy przedmiotowym wskaznikiem w miesigcu zawarcia Umowy a wskaznikiem ogloszonym
w ostatnim komunikacie Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego poprzedzajagcym zioZenie
wniosku o waloryzacje, a przy kolejnej waloryzacji z uwzglednieniem wskaZnika z poprzednie]
waloryzacji oraz z miesiaca poprzedzajgcego zlozenie wniosku o kolejna waloryzacje,

5) laczna warto$¢ zmian wynagrodzenia dokonana na podstawie postanowien § 6 umowy nie moze by¢
wyzsza niz 10% pierwotnej wartosci umowy.

2. Zmiana wysokosci wynagrodzenia, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 5) powyZzej wymagac bedzie zgodnej
woli obu stron i obowiazywaé bedzie od dnia wynikajgcego z zawartego w tym zakresie aneksu do
Umowy.

3. Whiosek stron Umowy o dokonanie zmiany wysoko$ci wynagrodzenia musi posiada¢ uzasadnienie
zawierajace w szczegdlnosci szczegdtowe wyliczenie catkowitej kwoty, o jaka wynagrodzenie Oferenta
powinno ulec zmianie, oraz wskazanie daty, od ktorej nastapifa badz nastgpi zmiana wysokosci kosztéw
wykonania umowy uzasadniajaca zmiang wysokosci wynagrodzenia naleznego Oferentowi.

4. Strony sa zobowiazane dotaczyé do wniosku dokumenty potwierdzajgce wplyw zmian na koszty
wykonania umowy.

§12
1. Zmiana wynagrodzenia Oferenta okre§lona w oparciu o ceny jednostkowe produktéw przedstawionych
przez Oferenta w formularzu asortymentowo-cenowym moze ulec zmianie w przypadku ustawowe)
zmiany stawki podatku VAT. Wowezas wynagrodzenie nalezne Oferentowi podlega¢ bedzie
automatycznej waloryzacji odpowiednio o kwotg podatku VAT wynikajaca ze stawki tego podatku
obowiazujgcej w chwili powstania obowiazku podatkowego.
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Ceny jednostkowe produktéw Oferent moze obnizy¢ w kazdym momencie obowigzywania umowy.

§13

Zamawiajagcy dopuszcza zmiang zapiséw Umowy w stosunku do tresci oferty jedynie
w przypadku zaprzestania produkcji oferowanego wyrobu przez producenta lub takze w przypadku
niezaleznej od Oferenta, czasowe] niedostepnosci produktu leczniczego w obrocie.

. Na potwierdzenie powyzszej sytuacji Oferent zobowigzany jest do dostarczenia Zamawiajgcemu
os$wiadczenia wydanego przez producenta wyrobu potwierdzajacego fakt zaprzestania produkcji.

- Zaoferowany nowy wyréb musi posiadaé identyczne lub lepsze parametry niz wskazane w ofercie. Cena
zaoferowanego wyrobu nie ulegnie podwyzszeniu.

§ 14
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo dochodzenia odszkodowania na zasadach ogolnych prawa
cywilnego, jezeli poniesiona szkoda przekroczy wysokos¢ zastrzezonych kar umownych.

§ 15
. W razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie Umowy nie lezy
w interesie publicznym, czego nie mozna bylo przewidzieé w chwili zawarcia Umowy, Zamawiajacy
moze odstgpi¢ od Umowy w terminie 30 dni od powzigcia wiadomosci o tych okolicznosciach.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odstgpienia od Umowy w przypadku dwukrotnego niewykonania
dostawy danej partii Zamoéwienia w terminie okreslonym w Umowie, po uprzednim pisemnym
wezwaniu do wykonania danego Zaméwienia w terminie dwéch dni.

§ 16
Zamawiajacy dopuszcza zmiane zapiséw umowy w stosunku do tredci oferty Wykonawcy
w przypadku zaprzestania produkcji oferowanego Przedmiotu Zaméwienia przez producenta.
Na potwierdzenie powyzszej sytuacji Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia Zamawiajagcemu
o$wiadczenia wydanego przez producenta wyrobu potwierdzajacego fakt zaprzestania produkgji.
Zaoferowany nowy wyréb musi posiadaé identyczne lub lepsze parametry niz wskazane w ofercie. Cena
zaoferowanego wyrobu nie ulegnie podwyzszeniu.

§17
. Wszelkie zmiany i uzupelnienia niniejszej umowy wymagaja formy pisemnej w postaci ancksu do
Umowy pod rygorem niewaznosci,
Do spraw nieuregulowanych Umowa majg zastosowanie przepisy powszechnie obowiazujacego prawa,
w szezegolnosci Ustawy — Kodeksu Cywilnego ze szczegdInym uwzglednieniem przepiséw o sprzedazy
oraz przepisy Ustawy — Prawo zamdwiefi publicznych.
Spory wynikle ze stosowania niniejszej Umowy podlegaja rozpoznaniu przez sady powszechne
wiasciwe dla siedziby Zamawiajacego.
Umowe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednej dla kazdej ze stron.

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA



Zalacznik Nr 2 do Umowy
Nr ZZP-344/18/2023/PU

WZOR ZAMOWIENIA

Nazwa dostawcy Nysa dnia..............

ZAMOWIENIE NR ZZP - 221/..... / 2023

ODBIORCA ZESPOL OPIEKI ZDROWOTNE]J W NYSIE
REGON 000313443
NIP 753 - 19 - 67 - 997

Telefon : Dzial Zaopatrzenia 77 40 87 816
Fax. 77 433 30 38
Ptatnik : Odbiorca : Zespot Opieki Zdrowotnej w Nysie
ul. Bohateréw Warszawy 34

48 - 300 Nysa

Sposob zapfaty : przelew

Nazwa wyrobu, rozmiar, numer katalogowy/referencyjny Jedn.
Lp ~miary | Hos¢

1

Zgodnic z umowg Z7ZP -344/18/2023/PU
Towar nalezy dostarczy¢ pod adres 48 — 300 Nysa ul. Boh. Warszawy 34, do magazynow szpitala,

w dniach od poniedzialku do pigtku w godz. 8" - 14",

17



