

Załącznik nr 2 do SIWZ

Oświadczenie, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego

Przystępując do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego na zakupu i dostaw sprzętu medycznego na Blok Operacyjny do SPS ZOZ w Lęborku
Ja (imię i nazwisko): .....................................................................................................................................

w imieniu reprezentowanej przeze mnie firmy: 

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

oświadczam, że:

1. posiadamy:

1) świadectwa dopuszczające dany produkt do obrotu

Zgodnie z obowiązującą Ustawą z dnia 20.05.2010 r. o Wyrobach Medycznych (tj. Dz. U.                 z 2017 r., poz. 211 z późniejszymi zmianami), świadectwami dopuszczającymi do obrotu są:

a) deklaracja zgodności CE wytwórcy (dla wszystkich klas wyrobu medycznego), 

Wyjątek:

W przypadku kiedy wyroby objęte przedmiotem zamówienia nie zostały zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010 r. 
o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2017 r., poz. 211 z późniejszymi zmianami) w związku               z czym nie podlegają przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim, dla tego wyrobu Zamawiający odstępuje od wymogu złożenia ww. oświadczenia na rzecz informacji 
o braku powyższej klasyfikacji dla danego asortymentu.

2. udostępnimy w/w dokumenty na każde żądanie Zamawiającego.
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(pieczęć udostępniającego)








