Znak sprawy: DZP/PN/74/2019

Załącznik  7 do SIWZ

Dotyczy: postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego, którego przedmiotem jest „Dostawa wyrobów medycznych do diagnostyki i zabiegów wewnątrznaczyniowych na potrzeby 1 WSZKZP SPZOZ w Lublinie Filia w Ełku”
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 wyroby medyczne 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 2017 r. poz. 211 z późn. zm.) potwierdzającego oznaczenie przedmiotu zamówienia znakiem CE – dotyczy wszystkich części, 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)- jeśli dotyczy. 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, katalogi, foldery w języku polskim dla każdego z elementów oferowanego asortymentu, nie zawierające informacji sprzecznych z informacjami podanymi w załączniku nr 2.1 – 2.5 do SIWZ - okazywane na każde żądanie Zamawiającego*
……………………., ………………… 
                          (miejscowość, data)
                                                                   ………………………………………………
( podpis osoby(osób) uprawnionej(ych)
                                                                                do reprezentowania Wykonawcy)
*niepotrzebne skreślić.
