dot.: PN 33/19


UWAGA! Prosimy aby Wykonawca składał ofertę wyłącznie w zakresie wybranego/ych przez siebie Pakietu/ów, z pominięciem formularzy ofertowych dot. Pakietów w zakresie których nie składa oferty (Pakiety w zakresie których Wykonawca nie składa oferty prosimy usunąć).
Standardy jakościowe odnoszące się do wszystkich istotnych cech przedmiotu zamówienia (Pakiet nr 1-2):

Wszystkie wyroby medyczne jednorazowego użytku powinny spełniać wymagania EN ISO 13485:2012: „Wyroby medyczne – Systemy zarządzania jakością – Wymagania dla celów przepisów prawnych”, EN 980:2008 „Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobów medycznych” , EN 1041:2008 „Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem medycznym” oraz inne zharmonizowane przepisy i wymogi zasadnicze w odniesieniu do projektowania, produkcji, spełniania wymagań zasadniczych wyrobów medycznych zawarte w Dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej Wyrobów Medycznych. Przedmiotowe zamówienie nie generuje żadnych dodatkowych kosztów po stronie Zamawiającego (posiadamy środki finansowe na wszystkie etapy cyklu życia).

ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR  1 
WADIUM: 25 000,00 PLN
FORMULARZ OFERTOWY
NAZWA WYKONAWCY .....................................................................................
SIEDZIBA .............................................................................................................. 
REGON ................................................. NIP ......................................................... 
adres elektroniczny (e-mail) ................................................................ (do kontaktu z Zamawiającym!)

Oferuję realizację zamówienia na warunkach określonych w siwz, za cenę:
	LP
	ASORTYMENT
	ILOŚĆ
	CENA

NETTO

ZEST.
	VAT

w %
	WARTOŚĆ

NETTO

ZAMÓWIENIA
	WARTOŚĆ

BRUTTO

ZAMÓWIENIA
	PRODUCENT

Nr kat. produktu

	1.
	Zestaw elektrod niesterylnych, kompatybilnych z systemem do nawigacji wewnątrzsercowej  En SITE, naklejanych na ciało pacjenta.

Dostępne rozmiary dla dzieci i dorosłych.
	300 zestawów
	
	
	
	
	


Numer fax-u lub e-mail, pod który Zamawiający ma wysyłać pisemne zamówienia: ………………………………………………………………………*

Stosownie do treści art. 91 ust. 3a Pzp, Zamawiający informuje, że jeżeli Wykonawca składa ofertę, której wybór prowadziłby do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług, Zamawiający w celu oceny takiej oferty dolicza do przedstawionej w niej ceny podatek od towarów i usług, który miałby obowiązek rozliczyć zgodnie z tymi przepisami. Wykonawca, składając ofertę, informuje Zamawiającego (załączając do niniejszego formularza ofertowego stosowne oświadczenie), czy wybór oferty będzie prowadzić do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego, wskazując w oświadczeniu nazwę (rodzaj) towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do jego powstania, oraz wskazując ich wartość bez kwoty podatku. 

Brak w/w informacji (oświadczenia) traktowany będzie przez Zamawiającego, że sytuacja taka nie ma miejsca.  

Informujemy, że Zamawiający żąda również wskazania przez Wykonawcę (w treści złożonego wraz z ofertą oświadczenia z art. 25a Pzp) części zamówienia, których wykonanie zamierza powierzyć Podwykonawcom i podania przez Wykonawcę firm Podwykonawców.
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.

ZAŁĄCZNIK (PAKIET) NR  2

WADIUM: 1 500,00 PLN
FORMULARZ OFERTOWY
NAZWA WYKONAWCY .....................................................................................
SIEDZIBA .............................................................................................................. 
REGON ................................................. NIP ......................................................... 
adres elektroniczny (e-mail) ................................................................ (do kontaktu z Zamawiającym!)
Oferuję realizację zamówienia na warunkach określonych w siwz, za cenę:
	LP.
	ASORTYMENT
	ILOŚĆ

szt.
	CENA

NETTO

szt.
	VAT

w %
	WARTOŚĆ

NETTO

ZAMÓWIENIA
	WARTOŚĆ

BRUTTO

ZAMÓWIENIA
	PRODUCENT

	1.
	System tytanowych gwoździ elastycznych , do stabilizacji złamań  trzonowych oraz przynasadowych wszystkich kości długich kończyn u dzieci oraz złamań kości kończyn górnych u dorosłych, technika wprowadzania umożliwiająca bezpieczne zaopatrywanie złamań u dzieci (bez przechodzenia przez chrząstkę wzrostową); Spłaszczony koniec gwoździa wygięty pod różnym kątem w zależności od średnicy gwoździa, ułatwiający wprowadzanie, zapobiegający perforacji ściany kości, oraz zapewniający lepsze trzymanie implantu; implanty wykonane z tytanu, z możliwością wykorzystania rezonansu magnetycznego; wszystkie implanty oznaczone kolorystycznie, widoczne oznaczenie laserowe – dla strony wprowadzenia; możliwość blokowania za pomocą zaślepki samotnącej, samogwintującej, z gniazdem na gwóźdź i gładką zewnętrzną osłoną tkanek miękkich, zaślepka wkręcana przy pomocy śrubokręta nasadowego, dwie średnice zaślepki – mała dla gwoździ o średnicy od 1,5 do 2,5mm i duża dla gwoździ o średnicy od 3 do 4mm;  zakres dostępnych rozmiarów gwoździ: średnica: 1,5mm o dł. 300mm, śr.2.0mm; 2.5mm; 3.0mm; śr 3.5mm i 4mm o dł. 440mm.
	100 
	
	
	
	
	

	2.
	Zamknięcia uszczelniające do gwoździ śródszpikowych elastycznych tytanowych
	70
	
	
	
	
	

	3.
	Gwóźdź tytanowy podudziowy: 

-gwóźdź umożliwiający zaopatrzenie złamań w obrębie zarówno dalszej jak i bliższej nasady piszczeli. Możliwość wielopłaszczyznowego blokowania proksymalnego i dystalnego. Możliwość kompresji odłamów.

Gwóźdź w rozmiarach od 255mm do 465 mm ze skokiem, co 15 mm. Średnica gwoździ: 

- gwoździe lite: 8mm, 9mm, 10mm

- gwoździe kaniulowane: 8mm, 9mm, 10mm, 11mm, 12mm, 13mm
	5
	
	
	
	
	

	4.


	Śruby ryglujące samogwintujące, tytanowe, z gniazdem gwiazdkowym – w rozmiarach:

- korowe 4,0 mm w długości od 18mm do 80mm z przeskokiem, co 2 mm. (do blokowania gwoździ ø 8 i 9 mm)
	15
	
	
	
	
	

	5.


	Śruby ryglujące samogwintujące, tytanowe, z gniazdem gwiazdkowym – w rozmiarach:

- korowe 5,0 mm w długości od 26mm do 80mm z przeskokiem, co 2 mm i od 85 -100mm z przeskokiem, co 5mm. (do blokowania gwoździ ø 10 - 13 mm)
	10
	
	
	
	
	

	6.
	Śruby ryglujące samogwintujące, tytanowe, z gniazdem gwiazdkowym – w rozmiarach:

- korowo/gąbczaste 5,0 w długości od 30mm do 90mm z przeskokiem, co 5 mm. (do blokowania w obrębie nasady bliższej)
	2
	
	
	
	
	

	7.
	Zaślepki kaniulowane o przedłużeniu: 0 mm, 5 mm, 10 mm, 15 mm oraz zaślepka 0 mm do blokowania śruby ryglującej gąbczastej gwoździa podudziowego.
	5
	
	
	
	
	

	8.
	Tuleja ochronna 12,0mm do dojścia nadrzepkowego
	1
	
	
	
	
	

	9.
	Tuleja ochronna 14,5mm do dojścia nadrzepkowego
	1
	
	
	
	
	

	10.
	Śruby kaniulowane o średnicy gwintu 4.5mm, śruby samogwintujące i samotnące, kaniulacja umożliwiająca wprowadzenie po drucie Kirschnera o średnicy 1,6, wsteczne nacięcia na gwincie ułatwiające usuniecie, głowa śruby o zmniejszonym profilu - spłaszczona zapewniające dobre oparcie na kości. Gniazdo sześciokątne 3,5mm. Dostępne podkładki wykonane z PEEK. Materiał stal/tytan.     
	20
	
	
	
	
	

	11.
	Podkładka do śruby kaniulowanej średnicy 4.5mm, rozmiar Ø 10.0 /4.6 mm. Materiał stal/tytan.
	20
	
	
	
	
	

	12.
	Śruby kaniulowane o średnicy gwintu 6.5mm, śruby samogwintujące i samotnące, kaniulacja umożliwiająca wprowadzenie po drucie Kirschnera o średnicy 2,8mm,

wsteczne nacięcia na gwincie ułatwiające usunięcie, głowa śruby o zmniejszonym profilu - spłaszczona zapewniające dobre oparcie na kości. Gniazdo sześciokątne 4,0mm.

Dostępne podkładki okrągłe i sferyczne. Materiał stal/tytan.
	20
	
	
	
	
	

	13.
	Podkładka do śruby kaniulowanej śr. 6.5mm, rozmiar Ø 13.0 /6.6 mm. Materiał stal/tytan.
	20
	
	
	
	
	


Oferowane produkty muszą być kompatybilne z zestawem narzędzi chirurgicznych TEN. W cenę oferty  (powyższego asortymentu) musi być wliczone udostępnienie instrumentarium oraz małego zestawu ekstrakcyjnego (przez cały okres obowiązywania niniejszej umowy).

Instrumentarium do systemu gwoździ elastycznych  musi być wyposażone w: przycinak blokowy tnący zapewniający płaską linię cięcia z otworami w bloku tnącym dopasowanymi do danej średnicy gwoździa, instrumentarium wyposażone w przezierne dla promieni Rentgena narzędzie do nastawiania złamań regulowane z głównym ramieniem; dwa różne wbijaki do zaślepek zakończone: cięciem płaskim i ukośnym w zależności od potrzeby użycia, wkład  śrubokręta  nasadowego do zaślepek zakończony cięciem płaskim w dwóch wersjach dla zaślepek; wbijak do gwoździ zakończony krótkim i dłuższym ramieniem, kompatybilny; kleszcze ekstrakcyjne zakończone dwoma ramieniami, gdzie jedno powinno być ząbkowane, a drugie wyprofilowane do trzymania gwoździa.

Instumentarium do gwoździ tytanowych podudziowych musi być wyposażone w narzędzia do założenia gwoździa z dostępu nadrzepkowego.

Numer fax-u lub e-mail, pod który  Zamawiający ma wysyłać pisemne zamówienia: ………………………………………………………………………
WARTOŚĆ NETTO ZAMÓWIENIA: ..............................................

WARTOŚĆ BRUTTO ZAMÓWIENIA: ........................................

Stosownie do treści art. 91 ust. 3a Pzp, Zamawiający informuje, że jeżeli Wykonawca składa ofertę, której wybór prowadziłby do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towarów i usług, Zamawiający w celu oceny takiej oferty dolicza do przedstawionej w niej ceny podatek od towarów i usług, który miałby obowiązek rozliczyć zgodnie z tymi przepisami. Wykonawca, składając ofertę, informuje Zamawiającego (załączając do niniejszego formularza ofertowego stosowne oświadczenie), czy wybór oferty będzie prowadzić do powstania u Zamawiającego obowiązku podatkowego, wskazując w oświadczeniu nazwę (rodzaj) towaru lub usługi, których dostawa lub świadczenie będzie prowadzić do jego powstania, oraz wskazując ich wartość bez kwoty podatku. 

Brak w/w informacji (oświadczenia) traktowany będzie przez Zamawiającego, że sytuacja taka nie ma miejsca.  

Informujemy, że Zamawiający żąda również wskazania przez Wykonawcę (w treści złożonego wraz z ofertą oświadczenia z art. 25a Pzp) części zamówienia, których wykonanie zamierza powierzyć Podwykonawcom i podania przez Wykonawcę firm Podwykonawców.
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.
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