Specyfikacja Warunków Zamówienia

Sukcesywna dostawa gazów medycznych wraz z dzierżawą zbiorników i butli 

sprawa nr SZPZLO/Z-45/2021


DOKUMENT SKŁADANY WRAZ Z OFERTĄ                                                       Załącznik nr 7 do SWZ
	(nazwa Wykonawcy/Wykonawców)
	OŚWIADCZENIE WYKONAWCY 

W ZAKRESIE SPEŁNIANIA PRZEZ OFEROWANE DOSTAWY 

WYMAGAŃ OKREŚLONYCH PRZEZ ZAMAWIAJĄCEGO


Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. „Sukcesywna dostawa gazów medycznych wraz z dzierżawą zbiorników i butli” – sprawa nr SZPZLO/Z-45/2021, oświadczam, że oferowany przedmiot zamówienia spełnia wymagania określone przez Zamawiającego w SWZ oraz:

pozycje nr ……….. z Formularza asortymentowo – cenowego sklasyfikowane jako wyrób medyczny spełniają wymogi określone przepisami Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z dnia 6 lutego 2020 r. poz. 186) oraz posiadają ważne i wymagane w Ustawie dopuszczenia do obrotu i używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej dla wszystkich oferowanych wyrobów medycznych, w szczególności: 

1) deklarację wytwórcy (deklaracja zgodności CE) o spełnieniu wymagań zasadniczych,
2) certyfikat jednostki notyfikowanej zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych,

3) zgłoszenie/ powiadomienie do Prezesa Urzędu Rejestracji Wyrobów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych lub formularz przeniesienia danych
pozycje nr ……….. z Formularza asortymentowo – cenowego nie zostały sklasyfikowane jako wyrób medyczny i zgodnie z dyrektywami europejskimi i ustawą o wyrobach medycznych nie są objęte deklaracjami zgodności i nie podlegają żadnemu wpisowi. Oświadczam, że wszystkie oferowane wyroby nie sklasyfikowane jako wyrób medyczny zostały wprowadzone do obrotu i używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z obowiązującym prawem.
Ponadto oświadczam(y), że na każde żądanie Zamawiającego w wyznaczonym przez niego terminie, zarówno w trakcie trwania postępowania jak i po jego zakończeniu, udostępnimy niezwłocznie dokumenty dopuszczające oferowany przedmiot zamówienia do obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z obowiązującym prawem.

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższym oświadczeniu są aktualne i zgodne ze stanem faktycznym oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia Zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji. 

UWAGA:
Wykonawca ma obowiązek wskazać, która z oferowanych pozycji jest wyrobem medycznym, a która nie została sklasyfikowana jako wyrób medyczny poprzez wskazanie pozycji z Formularza asortymentowo – cenowego w treści oświadczenia.
Uwaga! Niniejszy dokument należy podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym lub podpisem zaufanym.
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