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	Załącznik nr 6 do SWZ

	OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE INSTALACJI


	Pełna nazwa Wykonawcy
	

	Adres
	

	NIP, REGON
	

	Osoba wyznaczona do reprezentacji Wykonawcy
	


Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na zadanie „Rozbudowa instalacji gazów medycznych na Oddziale Chorób Wewnętrznych Zespołu Opieki Zdrowotnej w Bolesławcu”
oświadczam, że spełniam wymagania w zakresie:

· posiadam Certyfikat Systemu Zarządzania Jakością UE zgodny z rozporządzeniem 2017/745, Załącznik IX Rozdziały I, III (MDR) dla kategorii wyrobów klasy IIa (bądź przypadków objętych art. 120 rozporządzenia 2017/745)
· posiadam certyfikat dla systemu zarządzania wg PN-EN ISO 13485:2016-04 lub równoważny
· posiadam aktualne zgłoszenie do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych dla producenta wyrobów medycznych
· dla wyrobu wprowadzanego do obrotu wystawiam Deklarację zgodności UE

Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne     z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.
UWAGA! Dokument należy podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.


