ZAŁĄCZNIK NR 6 DO SWZ
(Składany wraz z ofertą)

Nazwa wykonawcy....................................................................................................................

Adres wykonawcy......................................................................................................................

Miejscowość .......................................................... Data ...........................................................

OŚWIADCZENIE WYKONAWCY

Składając ofertę w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego w trybie podstawowym bez negocjacji, którego przedmiotem jest: Usługa na przeglądy, konserwacje oraz naprawy sprzętu medycznego, oznaczenie sprawy 28/2024, pakiet nr ……………. dla Zamawiającego Szpitala Ogólnego w Wysokiem Mazowieckiem informuję/my, o tym że ww. usługi będą realizowane zgodnie z obowiązującymi przepisami, a w szczególności:

· zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U. 2024r., poz. 1620 z późn. zm.) tj.:
1. dysponuję/my określonym przez wytwórcę zapleczem technicznym, częściami zamiennymi, częściami zużywalnymi i materiałami eksploatacyjnymi,
1. posiadam/my dostęp do określonych przez wytwórcę instrukcji serwisowych wyrobu, sporządzone w sposób zrozumiały dla zatrudnionych osób oraz odpowiednie procedury i instrukcje wykonywania czynności,
1. posiadam/my legalne oprogramowanie serwisowe dla sprawdzenia parametrów aparatów i wykonania kalibracji urządzeń, a także pełnej procedury przeglądowej,
1. zatrudniam/my osoby posiadające określone przez wytwórcę kwalifikacje i doświadczenie zawodowe,
1. prowadzę/my dokumentację wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, działań serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przeglądów, regulacji, kalibracji, wzorcowań, sprawdzeń i kontroli bezpieczeństwa wyrobu, który wykorzystuje do udzielania świadczeń zdrowotnych, zawierającą w szczególności daty wykonania tych czynności, nazwisko lub nazwę (firmę) podmiotu, który wykonał te czynności, ich opis, wyniki i uwagi dotyczące wyrobu,
1. prowadzę/my dokumentację określającą terminy następnych konserwacji, działań serwisowych, przeglądów, regulacji, kalibracji, wzorcowań, sprawdzeń i kontroli bezpieczeństwa wyrobu stosowanego do udzielania świadczeń zdrowotnych, wynikające z instrukcji używania lub zaleceń podmiotów, które wykonały czynności,
1. posiadam/my legalizowaną aparaturę kontrolno-pomiarową.
1. będę/będziemy wymieniać części zgodnie z instrukcją techniczną/instrukcją obsługi producenta,
oraz zgodnie z:
- Rozporządzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobów medycznych zmieniające dyrektywę 2001/83 / WE, rozporządzenie (WE) nr 178/2002 i rozporządzenie (WE) nr 1223/2009 i uchylające Dyrektywy Rady 90/385 / EWG i 93/42 / EWG,
- Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. W sprawie wyrobów medycznych używanych do diagnostyki in vitro i uchylające dyrektywę 98/79 / WE i decyzję Komisji 2010/227 / UE,
- zgodnie z wytycznymi serwisowymi producenta urządzeń (m. in. instrukcją obsługi i serwisowania ).


Dokument należy wypełnić i podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.
Zamawiający zaleca zapisanie dokumentu w formacie PDF.

