Znak sprawy: DZP/ZO/Ełk/7/2020      

Załącznik nr 4 
Oświadczenie WYKONAWCY O PRZEDMIOCIE ZAMÓWIENIA
Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego, którego przedmiotem jest : 
„Dostawa asortymentu do sterylizacji na potrzeby 1 WSzKzP SPZOZ w Lublinie Filia w Ełku.” 
Ja/My, niżej podpisany/i działając w imieniu i na rzecz  (nazwa /firma/ i adres Wykonawcy) 

...........................................................................................................................................
...........................................................................................................................................
a) Oświadczam/y, iż posiadam 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. ( t. j. Dz. U. z 2020r. poz. 186 ze zm.) potwierdzającego oznaczenie przedmiotu zamówienia znakiem CE, jeśli dotyczy, 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* 
b) Oświadczam/y, iż opisany w zaproszeniu przedmiot zamówienia nie został skwalifikowany jako wyrób medyczny zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawa o wyrobach medycznych nie jest objęty deklaracjami zgodności i nie podlega żadnemu wpisowi.*
c) Oświadczam/y, że posiadamy materiały informacyjne, ulotki, opisy, katalogi, foldery, instrukcje obsługi, zakres norm działania i zachowania w różnych warunkach w języku polskim dla każdego z elementów oferowanego asortymentu, nie zawierające informacji sprzecznych z informacjami podanymi w załącznikach nr 2.1-2.2 do Zaproszenia ( opisem przedmiotu zamówienia) z wyraźnym zaznaczeniem nr zadania i pozycji, której dotyczą,
d) Oświadczam/y, że posiadamy charakterystyki wytrzymałościowe produktu wydane przez producenta gotowych wyrobów po procesie sterylizacji, w celu potwierdzenia parametrów wytrzymałościowych i zgodności z normą  PN-EN 868-2  oraz PN-EN 868-3, PN-EN 868-4 i EN 868-5, PN-EN 868-5: 2001, PN-EN 868-10:2002. *

e) Oświadczam/y, że posiadamy odpowiedni certyfikat jednostki notyfikowanej lub oświadczenie wydane przez producenta produktu o zgodności z normą EN ISO 11607-1 oraz normą EN ISO 11607-1 i EN ISO 11607-2,  EN ISO 11138-1, ,  EN ISO 11138-2, EN ISO 11140-1, EN ISO 11140-4.*

Oświadczamy, że w/w dokumenty lub ich kopie potwierdzone za zgodność z oryginałem dostarczę/ymy na każde żądanie Zamawiającego w trakcie trwania postępowania oraz podczas realizacji zamówienia po podpisaniu umowy w terminie wyznaczonym przez Zamawiającego.
………………………… dnia ……………… r.

                                                                          …………………………………………………
     (podpis osoby(osób) uprawnionej(ych)

                                                                     do reprezentowania Wykonawcy)
*niepotrzebne wykreślić.
