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(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

Oswiadczenie

sktadane na podstawie art. 107 ust. 1 ustawy Pzp,

DOTYCZACE PRZESLANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn.

,Dostawa wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro, Srodkéw
dezynfekcyjnych i dezynfekcyjno-myjacych i sprzetu laboratoryjnego”,

prowadzonego w trybie podstawowym bez mozliwosci negocjacji, na podstawie art. 275 pkt. 1
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamodwien publicznych (Dz. U. 2024 poz. 1320),
oswiadczam, co nastepuje:

INFORMACJA DOTYCZACA WYKONAWCY:

1. W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 26 maja 2021r. rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Tekst majgcy znaczenie dla EOG) — dalej rozporzgdzenie oraz ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2024 poz. 1620), oswiadczam, ze:

- w czasie obowigzywania umowy, zaoferowane wyroby medyczne, posiadajg wazne
deklaracje zgodnosci EU i sg one zgodne z obowigzujgcym prawem krajowym i unijny,

- w czasie obowigzywania umowy, zaoferowane wyroby medyczne podlegajgce
obowigzkowej certyfikacji, posiadajg wazne certyfikaty i sg one zgodne z obowigzujgcym
prawem krajowym i unijnym,

- zaoferowane wyroby medyczne korzystajgce z okreséw przejsciowych, mogg byc¢
nabywane przez zamawiajgcego do konca obowigzywania umowy i jest to zgodne z
obowigzujgcym prawem krajowym i unijnym,

- zaoferowane wyroby medyczne, ktérych dotyczy obowigzek oznakowania kodami UDI,
s nimi oznakowane zgodnie z prawem krajowym i unijnym,

— oferowany wyréb medyczny zostat oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu
odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci,



- certyfikat zgodnosci potwierdzajgcy zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi
dotyczacy oferowanych wyrobdw medycznych nie utracit waznosci, nie zostat wycofany
lub zawieszony.

2. Zobowigzujemy sie do przedtozenia przedmiotowych dokumentow okreslonych powyzej
(oryginat lub kopia poswiadczona za zgodnos¢ z oryginatem) w zakresie objetym umowg
wraz z pierwszg dostawg i na kazde wezwanie Zamawiajgcego.

3. Zobowigzujemy sie bez wezwania, przy kazdorazowej zmianie stanu prawnego zwigzanego
z dopuszczeniem do obrotu jak i uzytkowania na terytorium RP, dostarczonego przez naszg
firme, w ramach niniejszej umowy Zamawiajgcemu, przedmiotu zamdéwienia niezwtocznie
poinformowacé¢ Zamawiajgcego o jakiejkolwiek zmianie, pod rygorem catkowitej
odpowiedzialnosci firmy Bertz Medical Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Spétka komandytowa za wszystkie moggce wystgpi¢ dla Zamawiajgcego negatywne
skutki powstate w wyniku braku przekazania mu takich informacji.

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w oswiadczeniu sg aktualne i zgodne z prawdg
oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia Zamawiajgcego
w btad przy przedstawianiu informaciji.

Elektoricare podisany prez plik nalezy podpisa¢ kwalifikowanym podpisem
Réta Sarota elektronicznym, podpisem zaufanym

lub podpisem osobistym osoby uprawnionej
pata do reprezentowania Wykonawcy
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