Zalacznik nr 6 do SWZ
Nr sprawy: 382.DN.5.2023

OSWIADCZENIE O OFEROWANYCH WYROBACH MEDYCZNYCH/NIE MEDYCZNYCH

Dane Wykonawcy ResMed Polska Sp. z o.0., ul. Przyokopowa 26, 01-208 Warszawa

Nazwa i adres Wykonawcy

(Petnomocnika w przypadku Konsorcjum) nie dotyczy

Nazwa 1 adres Partnera/-6w

(w przypadku Konsorcjum)nie dotyczy

Dotyczy zamowienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji pn.:

,» Dostawa sprzetu medycznego jednorazowego uZytku i drobnego sprzetu medycznego”
Dla Lubuskiego Szpitala Specjalistycznego Pulmonologiczno-Kardiologicznego w Torzymiu Sp.
Z 0.0., numer sprawy: 382.DN.5.2023

*1. Oswiadczam/-y, ze:
Dotyczy wyrobu/wyrobow zaoferowanego/ych przez nas w Pakiecie/Zadaniu nr 20 i Zadaniu nr

23 (Poz. 1-5o0raz7-13)

1) dokonana ocena zgodnosci oferowanego wyrobu medycznego przed jego wprowadzeniem do obrotu
oraz wprowadzenie oferowanego wyrobu do obrotu spetniaja wszystkie wymagania okreslone
przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 r. poz. 974);

2) oferowany wyrob medyczny zostal oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla
wyrobu procedur oceny zgodnos$ci, zakonczonych wydaniem certyfikatu zgodnosci;

3) certyfikat zgodno$ci potwierdzajacy zgodno§¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi dotyczacy
oferowanych wyrobow medycznych nie utracit waznosci, nie zostal wycofany lub zawieszony;

4) wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel wystawit deklaracj¢ zgodnos$ci stwierdzajaca na jego
wylaczna odpowiedzialno$¢, ze wyrob jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;

5) oferowane wyroby medyczne s3 wlasciwie oznakowane i maja odpowiednie instrukcje uzywania w
jezyku polskim, a informacje dostarczane przez wytworce spetniaja wymagania zasadnicze;

- zobowiazuje si¢ przedstawi¢ niezwlocznie na kazde zadanie Zamawiajacego kopie lub oryginaty
dokumentéw wymienione w punktach od 1 do 5.

Zobowigzujemy si¢ bez wezwania, przy kazdorazowej zmianie stanu prawnego zwigzanego z
dopuszczeniem do obrotu jak i uzytkowania na terytorium RP, dostarczanych Zamawiajacemu przez ww.
firm¢ w ramach niniejszej umowy, wyrobow medycznych niezwlocznie poinformowa¢ Zamawiajacego o
jakiejkolwiek zmianie, pod rygorem calkowitej odpowiedzialnosci firmy za wszystkie mogace wystapic dla
Zamawiajacego negatywne skutki powstate w wyniku braku przekazania mu takich informacji.

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji

Oswiadczam, swiadom odpowiedzialnosci karnej, ze wszystkie informacje podane w o$wiadczeniu sa
aktualne i zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelng $§wiadomoscig konsekwencji
powaznego wprowadzenia Zamawiajacego w blad.

Warszawa, dnia 23.00.2023 .

(podpis i pieczqtka imienna osoby
uprawnionej do reprezentowania Wykonawcy)
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*[1. Oswiadczam/-y, ze:

Wyroby zaoferowane przez nas w Pakiecie/Zadaniu nr 23 Poz. 6

6) nie sa zakwalifikowane jako wyroby medyczne, zgodnie z ustawag o wyrobach medycznych z dnia
20.05.2010 (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.) lub . ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2022 r. poz. 974);

Oswiadczenie dotyczgce podanych informacji

Oswiadczam, $wiadom odpowiedzialnosci, ze wszystkie informacje podane w o$wiadczeniu sa
aktualne 1 zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z peilna $wiadomoscig konsekwencji
powaznego wprowadzenia Zamawiajacego w blad.

Warszawa, dnia 23.00.2023 .

(podpis i pieczqtka imienna osoby

uprawnionej do reprezentowania Wykonawcy)
Signed by /
Podpisano przez:

Katarzyna
Markowska

Date / Data:
2023-06-23 09:43

* Nalezy wypeti¢ odpowiedni pkt.
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