
Załącznik nr 5 do SWZ
	Oświadczenie wykonawcy 



Nazwa i adres wykonawcy: 

___________________________________________________________________

(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: NIP, REGON, KRS/CEiDG)
W związku z ubieganiem się o udzielenie zamówienia publicznego pn. dostawa gazów medycznych wraz z dzierżawą zbiornika oraz butli medycznych dla Powiatowego Szpitala im. Władysława Biegańskiego w Iławie 
Nr sprawy 12/2022, niniejszym oświadczam, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom Zamawiającego w zakresie: 
· W przypadku produktów leczniczych:

a)Tlen medyczny ciekły

                b)Tlen medyczny sprężony

                c)Podtlenek azotu medyczny

                d)Mieszanina tlen/podtlenek

Wykonawca oświadcza, że zgodnie z ustawą Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 września 2001r : zaoferowane produkty posiadają pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy – dla każdego z wymienionych produktów w tym także dla tlenu medycznego w butlach zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego wydane przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego – dotyczy tylko produktów leczniczych wytwarzanych bezpośrednio przez Dostawcę.

· W przypadku wyrobów medycznych:

a) Dwutlenek węgla medyczny do laparoskopii, 

b) Dwutlenek węgla medyczny do krioterapii,

c) Zawór dozujący do mieszanki

d) Ustnik lub maska z filtrem

Wykonawca oświadcza, że zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych z dnia 20 maja  2010 zaoferowane produkty posiadają :

1)Deklaracje zgodności z Wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC Medical Devices oraz z normą zharmonizowaną ISO 13485:2003 

2)Certyfikat wystawiony przez jednostkę notyfikowaną potwierdzający spełnienie dyrektywy 93/42/EEC w zakresie wytwarzania oferowanych wyrobów 

3) Potwierdzenie złożenia dokumentacji rejestracyjnej wyrobu

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawieniu informacji.
___________________________

*) jeżeli dotyczy
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