
    Załącznik Nr 3C do SWZ – OPZ 
Zamawiający:
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy
ul. Ks. Ryszarda Markwarta 8; 85-015 Bydgoszcz
                                                    (pełna nazwa/firma, adres)
Wykonawca:					
…………………………………………………………………………
(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: 
NIP/ PESEL, KRS/ CEiDG)

                            UMOWA JAKOŚCIOWA - OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA- PAKIET IV

I. Przedmiotem zamówienia jest  dostawa sterylnych probówek do przechowywania krwi w następującym asortymencie i ilości:

Oferowane wyroby stanowiące przedmiot zamówienia muszą spełniać wymagania prawne dotyczące dopuszczenia do obrotu na rynku polskim na podstawie Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. Dz.U.2020.0.186 t.j.
[bookmark: _GoBack]

	Lp.

	Asortyment

	Ilość
(w sztukach)

	
1.
	Probówka zakręcana sterylna z zakrętką: okrągłodenna, z PP, pojemność min.4,5 ml, średnica 12 mm, długość 75 mm
	
2000




II. Parametry bezwzględnie wymagane:
	Wymagane parametry/warunki

	Oferowane parametry /warunki

	1. termin ważności dostarczanego asortymentu minimum 6
       miesięcy od daty dostawy.
	

	2. Probówki sterylne
	

	3. oferowany przedmiot zamówienia musi  być dopuszczony do obrotu na  terenie Polski, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679)
	




Do oferty należy dołączyć:

· dokumenty potwierdzające dopuszczenie przedmiotu zamówienia do  obrotu na terenie Polski,  zgodnie z ustawą z 20maja 2010 r.  o wyrobach medycznych -  (Dz. U. z 2020 r.,  poz. 186 z późniejszymi zmianami):
· zgłoszenie/powiadomienie do bazy danych Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych posiadające niepowtarzalny, dwunastocyfrowy identyfikator dokumentu, widoczny z lewej strony stopki na każdej stronie formularza*;
  lub
· potwierdzenie wydane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o wypełnieniu obowiązku nałożonego ustawą;
 	  lub
· potwierdzenie przeniesienia danych o wyrobie medycznym wydane przez Urząd  Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

· deklaracje zgodności z dyrektywą 2007/47/EC, lub certyfikat CE wraz z numerem jednostki notyfikowanej, jeżeli dotyczy asortymentu

·  karty katalogowe/specyfikacje techniczne/ulotki informacyjne oferowanych produktów 

III. Pozostałe wymagania
1. W ramach dostawy Wykonawca zobowiązany będzie do:
· dostarczenia poszczególnych partii przedmiotu zamówienia opakowanych i oznakowanych zgodnie z odpowiednimi przepisami z zachowaniem właściwych dla dostarczonego towaru (wyrobu medycznego) warunków transportu i przechowywania,
· dostawy na własny koszt i ryzyko do siedziby Zamawiającego,
2. Do każdej  dostawy  Wykonawca zobowiązany jest dołączyć:
· informacje dot.  warunków przechowywania oraz okresu ważności. 
· dokumenty kontroli jakości serii (w języku polskim), 
       
       
       IV Osoby odpowiedzialne za realizacje umowy:
0. Ze strony Zamawiającego- mgr Kamilla Kledzik 
0. Ze strony Wykonawcy - ……………………., tel.: ……………, e-mail: ……………….
(zmiana osób odpowiedzialnych za realizację umowy nie będzie powodowała konieczności     podpisania aneksu do umowy)

Oświadczamy, iż zapoznaliśmy się z Umowa Jakościową i poświadczamy zgodność przedmiotu zamówienia z parametrami minimalnymi.




___________________________________
/podpis osoby/osób upoważnionej do występowania w imieniu Wykonawcy/
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