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(nazwa i adres wykonawcy)
	
	Załącznik nr 4a do SWZ

	

	[bookmark: _Hlk172100457]dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę środków do dezynfekcji, diagnostyki, wapna sodowanego oraz najem robota do dezynfekcji, znak sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.82.2024


	

	


OŚWIADCZENIE 

Oświadczamy, że zaoferowane w ofercie wyroby medyczne będą posiadały aktualne i ważne przez cały okres trwania umowy dopuszczenia do obrotu na każdy oferowany produkt (w postaci Deklaracji Zgodności wydanej przez producenta, Certyfikatu CE wydanego przez jednostkę notyfikacyjną (jeżeli dotyczy) oraz Formularza Powiadomienia / Zgłoszenia do Prezesa Urzędu) zgodnie z ustawą z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022r. poz. 974 
ze zm.) przy uwzględnieniu regulacji przewidzianej w art. 138 oraz innych przepisów przejściowych tej ustawy.

Na żądanie Zamawiającego, w trakcie realizacji umowy, udostępnimy Deklarację Zgodności wydaną przez producenta oraz Certyfikat CE (jeżeli dotyczy) wydany przez jednostkę notyfikacyjną, Formularz Powiadomienia/Zgłoszenia do Prezesa Urzędu (zgodnie z ww. ustawą) w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania pisemnego wezwania pod rygorem możliwości naliczenia kar umownych i możliwości odstąpienia od umowy.















	[bookmark: _Hlk173130991]…………………………………..
(nazwa i adres wykonawcy)
	
	Załącznik nr 4b do SWZ

	

	dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę środków do dezynfekcji, diagnostyki, wapna sodowanego oraz najem robota do dezynfekcji, znak sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.82.2024


	

	
OŚWIADCZENIE
dotyczące produktów leczniczych




Oświadczamy, że zaoferowane w ofercie produkty lecznicze będą posiadały aktualne i ważne przez cały okres trwania umowy świadectwa dopuszczenia do obrotu na każdy oferowany produkt leczniczy zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2024.686 ).
Na żądanie Zamawiającego, w trakcie realizacji umowy, udostępnimy aktualne świadectwo dopuszczenia do obrotu na każdy oferowany produkt leczniczy w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania pisemnego wezwania pod rygorem możliwości naliczania kar umownych i możliwości odstąpienia od umowy z przyczyn leżących po stronie Wykonawcy.
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(nazwa i adres wykonawcy)
	
	Załącznik nr 4c do SWZ

	

	


dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę środków do dezynfekcji, diagnostyki, wapna sodowanego oraz najem robota do dezynfekcji, znak sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.82.2024

OŚWIADCZENIE
dotyczące produktów kosmetycznych


Oświadczamy, że zaoferowane w ofercie produkty kosmetyczne będą posiadały aktualne i ważne przez cały okres trwania umowy dokumenty potwierdzające zgłoszenie do Portalu Zgłaszania Produktów Kosmetycznych (CPNP) zgodnie z ustawą z dnia                                            4 października 2018 r. o produktach kosmetycznych (t.j. Dz.U z 2018r. poz. 2227 ze zm.).
Na żądanie Zamawiającego, udostępnimy wyżej wymienione dokumenty w terminie          3 dni roboczych od dnia otrzymania pisemnego wezwania pod rygorem możliwości naliczenia kar umownych i możliwości odstąpienia od umowy.
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(nazwa i adres wykonawcy)
	
	Załącznik nr 4d do SWZ

	

	dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę środków do dezynfekcji, diagnostyki, wapna sodowanego oraz najem robota do dezynfekcji, znak sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.82.2024





OŚWIADCZENIE
dotyczące produktów biobójczych

Oświadczamy, że oferowane w ofercie produkty biobójcze będą posiadały ważne  i aktualne przez cały okres trwania umowy dokumenty wskazujące na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP oferowanego produktu biobójczego - zgodnie z ustawą z dnia 9 października 2015r. o produktach biobójczych (t.j. Dz. U. z 2021 r., poz. 24).  
Na żądanie Zamawiającego udostępnimy wyżej wymienione dokumenty oraz dokumenty potwierdzające spektrum i czas działania oferowanych produktów biobójczych w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania pisemnego wezwania pod rygorem możliwości naliczenia kar umownych i możliwości odstąpienia od umowy.
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(nazwa i adres wykonawcy)
	
	Załącznik nr 4e do SWZ

	

	


dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę środków do dezynfekcji, diagnostyki, wapna sodowanego oraz najem robota do dezynfekcji, znak sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.82.2024



OŚWIADCZENIE
dotyczące   produktów zawierających w składzie substancję niebezpieczną 
dotyczy 
pakietu nr …………………….  poz. ………….
( wykonawca winien wskazać produkty, których oświadczenie dotyczy)


Oświadczamy, że oferowane w ofercie środki zawierające w swoim składzie substancję niebezpieczną lub mieszaninę niebezpieczną będą posiadały ważną i aktualną przez cały okres trwania umowy kartę charakterystyki wystawioną w języku polskim zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006r. w sprawie rejestracji, oceny i udzielania zezwoleń oraz stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH). 
Zgodnie z art. 31 ust. 8 rozporządzenia REACH: Kartę charakterystyki niebezpiecznej substancji chemicznej bądź mieszaniny niebezpiecznej dostarczymy nieodpłatnie w formie papierowej lub elektronicznej (na adres apteka@4wsk.pl) nie później  niż w dniu pierwszej dostawy  pod rygorem możliwości odstąpienia od umowy.  















	…………………………………..
(nazwa i adres wykonawcy)
	
	Załącznik nr 4f do SWZ

	

	dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę środków do dezynfekcji, diagnostyki, wapna sodowanego oraz najem robota do dezynfekcji, znak sprawy: 4WSzKzP.SZP.2612.82.2024






OŚWIADCZENIE
dotyczące glukometrów i pasków do glukometru
dotyczy pakietu nr 26

	Oświadczamy, że zaoferowane glukometry i paski do glukometrów będą posiadały oryginał certyfikatu wystawiony przez niezależne biuro akredytacyjne potwierdzający precyzje i dokładność pomiarów oraz aktualne i ważne przez cały okres trwania umowy dopuszczenia do obrotu na każdy oferowany wyrób medyczny (w postaci Deklaracji Zgodności wydanej przez producenta, Certyfikatu CE wydanego przez jednostkę notyfikacyjną (jeżeli dotyczy) oraz Formularza Powiadomienia / Zgłoszenia do Prezesa Urzędu) zgodnie z ustawą z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022r. poz. 974) przy uwzględnieniu regulacji przewidzianej w art. 138 oraz innych przepisów przejściowych tej ustawy.
[bookmark: _GoBack]	Na żądanie Zamawiającego udostępnimy wyżej wymienione dokumenty oraz dokumenty potwierdzające spektrum i czas działania oferowanych produktów biobójczych w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania pisemnego wezwania pod rygorem możliwości naliczenia kar umownych i możliwości odstąpienia od umowy.

