Zespot Opieki
Zdrowotnej
w Konskich

Zalacznik nr 5 do SWZ - o$wiadczenie Wykonawcy
OSWIADCZENIE

dotyczace posiadania odpowiednich dokumentéw

W zwigzku z przystgpieniem do postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego, o$wiadczamy, Ze:

a)

b)

d)

g)

zaoferowane wyroby spetniajg wszystkie parametry wymagane przez Zamawiajacego zawarte
w opisie przedmiotu zamodwienia oraz wynikajace z treSci wyjasnien udzielanych przez
Zamawiajacego w toku postepowania, nawet jesli nie znajduja one bezposredniego potwierdzenia
w dotaczonych materiatach informacyjnych, tj. kartach katalogowych, folderach itp.

wszystkie oferowane produkty bedgce wyrobami medycznymi w zaleznos$ci od klasy wyrobu
medycznego posiadaja aktualne odpowiednie dokumenty dopuszczajace do obrotu oraz spetniaja
wymagania ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, jej przepiséw
przejsciowych i wykonawczych oraz Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobdw
medycznych - MDR (jezeli prawo naktada obowigzek posiadania takich dokumentow)
zaoferowane produkty posiadaja dokumenty potwierdzajace zgtoszenie oferowanych wyrobow
medycznych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéow
Biobojczych, posiadajg odpowiednie deklaracje oraz certyfikaty - jezeli dotyczy danego
asortymentu,

posiadaja Deklaracje zgodnosci WE i certyfikat WE lub deklaracja zgodno$ci WE wraz
z certyfikatem WE /jesli dotyczy/ oraz powiadomienie Prezesa Urzedu RPLWMIiPB - produkty
zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych - dla
wszystkich klas wyrobu medycznego;

posiadaja Pozwolenie Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
- produkty zakwalifikowane jako produkty lecznicze w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne;
- jezeli dotyczy danego asortymentu;

posiadajag Deklaracje zgodnosci WE i certyfikat WE lub deklaracja zgodno$ci WE wraz
z certyfikatem WE /jesli dotyczy/ oraz powiadomienie Prezesa Urzedu RPLWMiPB - produkty
zakwalifikowane jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych - dla
wszystkich klas wyrobu medycznego;

posiadaja Pozwolenie Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych na obrdét produktem biobdjczym. Produkty
zakwalifikowane jako $rodki biobdjcze w rozumieniu ustawy o produktach Biobéjczych - jezeli

dotyczy danego asortymentu;
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h)

posiadaja Zwalidowane i zgodne z normami europejskimi badania preparatéw dezynfekcyjnych.
Dokumentem potwierdzajacym przeprowadzenie badan i uzyskanie wymaganych wynikéw sa
zaSwiadczenia (certyfikaty) wydane przez uprawnione instytucje na podstawie badan oraz
raporty badan mikrobiologicznych wydane przez akredytowane laboratoria posiadajgce system
jakosci GLP (Dobrej Praktyki Laboratoryjnej) - wszystkie preparaty, w ktorych Zamawiajacy
wymaga dziatania bdjczego preparatéw - jezeli dotyczy danego asortymentu.

wszystkie oferowane produkty posiadaja odpowiednie dokumenty potwierdzajace spetnianie
wymagan, raportéw, badan oraz norm wyszczegblnionych w zalgczniku numer 2

w poszczeg6lnych pozycjach (formularz asortymentowo cenowy - OPZ).

Jednocze$nie zobowigzujemy sie przy pierwszej dostawie po podpisaniu umowy do przedtozenia

aktualnych w/w kopii dokumentéw oraz na kazde zgdanie Zamawiajgcego przed podpisaniem umowy.

Oswiadczam, ze znana jest mi odpowiedzialnos¢ karna /z art. 297 kk/ za zeznanie nieprawdy
i zatajenie prawdy w powyzszym o$wiadczeniu.
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