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ZP/25-2022/PN

Załącznik nr 5 do SWZ
Oświadczenie WYKONAWCY O PRZEDMIOCIE ZAMÓWIENIA
dotyczące produktów zakwalifikowanych przez producenta, jako wyrób medyczny

Dotyczy postępowania przetargowego pn.: Dostawa materiałów medycznych i drobnego sprzętu medycznego jednorazowego i wielorazowego użytku na potrzeby szpitala Olmedica w Olecku Sp. z o.o.,
Ja/My, niżej podpisany/i działając w imieniu i na rzecz  (nazwa /firma/ i adres Wykonawcy) 

...........................................................................................................................................
a) Oświadczam/y, iż posiadam aktualne dokumenty dopuszczenia do obrotu i używania 
na rynku krajowym dla zaoferowanego przedmiotu zamówienia  sklasyfikowany jako wyrób medyczny zgodnie z wymaganiami określonymi w ustawie o wyrobach medycznych z dn. 07 kwietnia 2022 r. (Dz. U. z 2022 r., poz. 974 ze zm.) potwierdzającego oznaczenie przedmiotu zamówienia znakiem CE, tj.:
 -deklaracja zgodności wystawiona przez wytwórcę lub jego autoryzowanego przedstawiciela, stwierdzająca, że wyrób medyczny jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi,
-certyfikat zgodności wystawiony przez jednostkę notyfikowaną (identyfikujący producenta i typ wyrobu), jeżeli ocena zgodności była przeprowadzana z udziałem jednostki notyfikowanej 
b) 
Oświadczam/y, że posiadam materiały informacyjne, ulotki, opisy, katalogi, foldery, instrukcje obsługi, zakres norm działania i zachowania w różnych warunkach w języku polskim dla każdego z elementów oferowanego asortymentu, nie zawierające informacji sprzecznych z informacjami podanymi w załącznikach nr 2.1-2.41 do SWZ (opisem przedmiotu zamówienia).,

Oświadczamy, że w/w dokumenty lub ich kopie potwierdzone za zgodność z oryginałem dostarczę/ymy na każde żądanie Zamawiającego podczas realizacji zamówienia po podpisaniu umowy w terminie wyznaczonym przez Zamawiającego.
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