Znak sprawy: DZP/PN/33/2019

Zał.  6 do SIWZ

dot. postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego, którego przedmiotem jest „DOSTAWA ODCZYNNIKÓW I MATERIAŁÓW POMOCNICZYCH DO DIAGNOSTYKI LABORATORYJNEJ WRAZ Z DZIERŻAWĄ ANALIZATORÓW”. 
Oświadczenie WYKONAWCY O PRZEDMIOCIE ZAMÓWIENIA
Ja/My, niżej podpisany/i 
.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

działając w imieniu i na rzecz  (nazwa /firma/ i adres Wykonawcy) 

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................
A) oświadczamy, iż zaoferowane produkty posiadają aktualne dokumenty dopuszczenia do obrotu 
i używania na rynku krajowym dla zaoferowanego przedmiotu zamówienia zgodnie z wymaganiami określonymi w ustawie o wyrobach medycznych z dn. 20.05.2010 r. (Dz. U. z 2015 r., poz. 876 ze zm.) potwierdzającego oznaczenie przedmiotu zamówienia znakiem CE i jego zgodność z wymaganiami dyrektywy 98/79/WE lub 93/42/EEC  - okazywane na każde żądanie Zamawiającego *
B) oświadczamy, iż zaoferowane produkty nie zostały sklasyfikowane jako wyrób medyczny  zgodnie 
z dyrektywami europejskimi i ustawą o wyrobach medycznych nie jest objęty deklaracjami zgodności i nie podlega żadnemu wpisowi- okazywane na każde żądanie Zamawiającego *

C) oświadczamy, iż zaoferowane produkty posiadają aktualne materiały informacyjne, opisy, ulotki, katalogi, foldery, w języku polskim dla każdego z elementów oferowanego asortymentu, nie zawierające informacji sprzecznych z informacjami podanymi w załączniku nr 2.1-2.11 do SIWZ – z opisem przedmiotu zamówienia - okazywane na każde żądanie Zamawiającego*
D) oświadczamy, iż zaoferowane produkty posiadają materiały kontrolne tego samego producenta, co oferowane odczynniki. Posiadamy przykładowe metryki surowic kontrolnych. Okazywane na każde żądanie Zamawiającego - dotyczy zadania nr 4 , 7 i 11*
E) oświadczamy, iż zaoferowane produkty posiadają Certyfikat ISO 13485 dla podłóż jako wyrobów do diagnostyki in vitro. Okazywane na każde żądanie Zamawiającego - dotyczy zadania nr 9*
……………………., ………………… 
                          (miejscowość, data)

                                                                           ………………………………………………
( podpis osoby(osób) uprawnionej(ych)
                                                                                do reprezentowania Wykonawcy)
*niepotrzebne skreślić.
