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Standardy jakościowe, o których mowa w art. 91 ust. 2a Pzp odnoszące się  do wszystkich istotnych cech przedmiotu zamówienia:

Wyroby medyczne powinny spełniać wymagania normy EN ISO 13485:2012 „Wyroby medyczne-Systemy zarządzania jakością-Wymagania do celów przepisów prawnych”,  zharmonizowanej z europejską dyrektywą, odnoszącą się do wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro 98/79/WE.

Ponadto, w pozostałym zakresie w opisie przedmiotu zamówienia również określono standardy jakościowe odnoszące się do wszystkich istotnych cech przedmiotu zamówienia. 
Przedmiot zamówienia został określony w sposób wyczerpujący, z uwzględnieniem wszystkich potrzeb Zamawiającego w zakresie jego prawidłowej realizacji. 

Przedmiotowe zamówienie nie generuje dodatkowych kosztów po stronie Zamawiającego (posiadamy środki finansowe na wszystkie etapy cyklu życia).

Opis przedmiotu zamówienia uwzględnia też wszystkie elementy, które mają wpływ na koszty związane z eksploatacją i utylizacją przedmiotu zamówienia. Koszty ponoszone przez Zamawiającego w całym okresie korzystania z produktów spełniających podane parametry będą takie same bez względu na szeroko rozumianego producenta poszczególnych produktów. 
ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR 1 

FORMULARZ OFERTOWY

NAZWA WYKONAWCY .....................................................................................

SIEDZIBA .............................................................................................................. 
REGON ................................................. NIP ......................................................... 
........................................
(pieczęć Wykonawcy)
Adres elektroniczny (e-mail)………………………………… (do kontaktu z Zamawiającym!)

Cena oferty (w PLN) brana pod uwagę  przy ocenie złożonych ofert:

	L.p.
	Przedmiot zamówienia
	Wielkość opakowania
	Ilość opakowań
	Cena netto

1 op.
	Cena brutto 
1 op.
	VAT

w %
	Wartość  netto zamówienia
	Wartość brutto zamówienia
	Producent

(oraz numer katalog. produktu)

	1
	 Anti-IA2  RIA
	 50 oznaczeń
	12
	
	
	
	
	
	

	2
	 Anti-GAD65  RIA
	 50 oznaczeń
	12
	
	
	
	
	
	


WARTOŚĆ NETTO ZAMÓWIENIA (całego): ...................................................
WARTOŚĆ BRUTTO ZAMÓWIENIA (całego): ….........................................

Ad.1    Anti-IA2 RIA, 50 oznaczeń
· Znakowany 125I

· W zestawie 5 kalibratorów gotowych do użycia

· 2 kontrole gotowe do użycia

· Bufory gotowe do użycia
  Ad.2   Anti-GAD65 RIA, 50 oznaczeń
· Znakowany 125 I-GAD 65
· W zestawie 6 kalibratorów gotowych do użycia

· 2 kontrole gotowe do użycia

· Bufory gotowe do użycia


 
W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, Zamawiający żąda od Wykonawcy złożenia (w odpowiedzi na wezwanie Zamawiającego): 
  1.    Metodyki w języku polskim.
  2.    Harmonogramu dostaw zestawów diagnostycznych, który jest integralną częścią Kalendarza Znakowań.
Zamawiający dopuszcza możliwość złożenia w/w dokumentów w formie elektronicznej – Pendrive.

Oświadczenie wymagane od Wykonawcy w zakresie wypełnienia obowiązków informacyjnych przewidzianych w art. 13 lub art. 14 RODO:

Niniejszym oświadczam, że wypełniłem obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO1) wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskałem w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego w niniejszym postępowaniu.*
______________________________

1) rozporządzenie 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 (ogólne rozporządzenie o ochronie danych), (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1). 

* 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).

Oświadczamy (pod rygorem odpowiedzialności karnej), że wszystkie przedstawione powyżej dane są prawdziwe oraz zobowiązujemy się (w przypadku wybrania naszej oferty) do dostarczenia Zamawiającemu przedmiotu zamówienia spełniającego wszystkie wyspecyfikowane parametry.
Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z warunkami niniejszego zamówienia i nie wnosimy do nich zastrzeżeń, że zdobyliśmy konieczne informacje do przygotowania oferty oraz że podpiszemy umowę na warunkach określonych we wzorze umowy stanowiącym załącznik do specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Oświadczamy, że uważamy się za związanych niniejszą ofertą na czas wskazany w specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Nadto oświadczam(y), iż świadom(i) jestem(śmy) odpowiedzialności karnej za czyny określone w treści art. 297 § 1 Kodeksu karnego.
.......................................................................................

 data, podpis i pieczęć osoby/osób upoważnionej/ych

      do reprezentowania Wykonawcy
2

