Zatgcznik nr 4 do SWZ
na dostawe glowic do aparatow USG
Szp-241/ZP-036/2024

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Dane Wykonawcy

Nazwa i adres Wykonawcy

(Petnomocnika w przypadku Konsorcjum)

Nazwa i adres Partnera/-éw

(w przypadku Konsorcjum)

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

Dostawa gtowic do aparatow USG

Oswiadczam/-y, ze w odniesieniu do przedmiotu zamédwienia ktdrego dotyczy oferta:

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

2) oferowany wyrdb medyczny zostat oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich
dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, zakoriczonych wydaniem certyfikatu zgodnosci;

3) certyfikat zgodnosci potwierdzajgcy zgodnosé wyrobu z wymaganiami zasadniczymi dotyczacy
oferowanych wyrobdw medycznych nie utracit waznosci, nie zostat wycofany lub zawieszony;

4) wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel wystawit deklaracje zgodnosci stwierdzajaca na
jego wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyréb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi;

5) oferowane wyroby medyczne sg wiasciwie oznakowane i majg odpowiednie instrukcje
uzywania w jezyku polskim, a informacje dostarczane przez wytwdrce spetniajg wymagania
zasadnicze;

- zobowigzuje sie przedstawi¢ niezwtocznie na kazde zgdanie Zamawiajgcego kopie lub oryginaty
dokumentéw wymienione w punktach od 1 do 5.

Oswiadczam/-y, ze w odniesieniu do przedmiotu zaméwienia poz. ....*) zostat zaoferowany produkt
nie zakwalifikowany przez producenta jako wyréb medyczny w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974).

*) wypetnic jesli dotyczy danego pakietu

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji

Oswiadczam, swiadom odpowiedzialnosci karnej z art. 297 Kodeksu karnego z dnia 6 czerwca 1997r.
(Dz. U. z 2024 r. poz.17 t.j.), ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg
aktualne i zgodne z prawda oraz zostaty przedstawione z petng sSwiadomoscig konsekwencji
powaznego wprowadzenia Zamawiajgcego w btad.

(Imie i nazwisko osoby uprawnionej do reprezentowania
Wykonawcy)




