Zespot Opieki
Zdrowotnej
w Konskich

Zatacznik nr 5 do SWZ - o$wiadczenie Wykonawcy
OSWIADCZENIE

dotyczace posiadania odpowiednich dokumentéw

W zwigzku z przystapieniem do postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, o$wiadczamy, Ze:

a)

b)

d)

zaoferowane wyroby spetniajg wszystkie parametry wymagane przez Zamawiajacego zawarte
w opisie przedmiotu zamoéwienia oraz wynikajace z tresci wyjasnien udzielanych przez
Zamawiajacego w toku postepowania, nawet jesli nie znajduja one bezposredniego potwierdzenia
w dotaczonych materiatach informacyjnych, tj. kartach katalogowych, folderach itp.

wszystkie oferowane produkty bedace wyrobami medycznymi w zaleznosci od klasy wyrobu
medycznego posiadajg aktualne odpowiednie dokumenty dopuszczajace do obrotu oraz spetniajg
wymagania ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, jej przepiséw przejSciowych
i wykonawczych oraz Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych - MDR
(jezeli prawo naktada obowigzek posiadania takich dokumentéw)

zaoferowane produkty posiadaja dokumenty potwierdzajace zgtoszenie oferowanych wyrobéw
medycznych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w medycznych i Produktéw
Biobéjczych, posiadaja odpowiednie deklaracje oraz certyfikaty - jezeli dotyczy danego asortymenty,
posiadaja Deklaracje zgodnosci WE i certyfikat WE lub deklaracja zgodnosci WE wraz
z certyfikatem WE /je$li dotyczy/ oraz powiadomienie Prezesa Urzedu RPLWMiPB - produkty
zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych - dla
wszystkich klas wyrobu medycznego;

posiadaja Deklaracje zgodnosci WE i certyfikat WE lub deklaracja zgodnosci WE wraz
z certyfikatem WE /je$li dotyczy/ oraz powiadomienie Prezesa Urzedu RPLWMiPB - produkty
zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych - dla
wszystkich klas wyrobu medycznego;

wszystkie oferowane produkty posiadaja odpowiednie dokumenty potwierdzajace speinianie
wymagan, raportéw, badan oraz norm wyszczeg6lnionych w zalgczniku numer 2

w poszczegdlnych pozycjach (formularz asortymentowo cenowy - OPZ).

Jednoczesnie zobowigzujemy sie przy pierwszej dostawie po podpisaniu umowy do przedtozenia

aktualnych w/w kopii dokumentéw oraz na kazde zadanie Zamawiajgcego przed podpisaniem umowy.

Oswiadczam, Ze znana jest mi odpowiedzialno$¢ karna /z art. 297 kk/ za zeznanie nieprawdy
i zatajenie prawdy w powyzszym o$wiadczeniu.
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