Znak sprawy: 12/ opatrunki/ 20     


Załącznik nr 5 do SIWZ

OŚWIADCZENIE

że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego

Ja (My), niżej podpisany(ni) ...................................................................................... działając w imieniu i na rzecz:

 …………………………………………………………………………………………………………

nazwa i adres wykonawcy

w związku z prowadzonym postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego na:

Sukcesywne dostawy materiałów opatrunkowych dla Zespołu Opieki Zdrowotnej w Bolesławcu
oświadczamy, że oferowany wyrób medyczny spełnia wymogi Ustawy z dnia  20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019r.; poz. 175, 447, 534 t.j. z późn. zm.) - w tym posiada ważne i aktualne na dzień otwarcia ofert dokumenty potwierdzające dopuszczenie do obrotu na terenie RP m.in. (jeżeli dotyczy) Deklaracje Zgodności, Deklaracje CE, Certyfikat wydany przez jednostkę notyfikowaną, instrukcję używania wyrobu, dokument potwierdzający, że oferowany wyrób medyczny został zgłoszony/wpisany do Rejestru wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu lub dokonano powiadomienia o wyrobie w trybie art. 58 ustawy o wyrobach medycznych. W przypadku gdy przedmiot zamówienia nie wymaga spełniania powyższego warunku należy wyraźnie zaznaczyć to w składanej ofercie. Na każde pisemne wezwanie Zamawiającego, Wykonawca dostarczy, dokumenty potwierdzające spełnienie powyższego wymogu.


