zatgcznik nr 5 do SWZ

Nazwa Wykonawcy / Wykonawcow

Adres
O$WIADCZENIE DOT. PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Dotyczy postegpowania pn:
Nazwa Dostawa tomografu komputerowego wraz z dostosowaniem pomieszczen
postepowania dla Szpitala w Debnie im. Swigtej Matki Teresy z Kalkuty Sp. z 0.0.

Na potrzeby przedmiotowego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego o$wiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIE:

Oswiadczam, ze:

1)  Przedmiot i warunki realizacji niniejszego zamdwienia sa zgodne z ustawg z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych, rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 7z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych albo rozporzagdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (o ile dotyczy) oraz z innymi obowigzujacymi
przepisami prawymi w tym zakresie, o ile oferowany przedmiot jest wyrobem medycznym.

2) jako wytwérca i autoryzowany przedstawiciel majgcy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oswiadczam, ze dokonalem zgloszenia sprzetu, jako
wyrobu, do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych — we wlasciwym trybie okreslonym przepisami art. 138 ustawy z 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych;*

albo

2) jako dystrybutor i importer majgcy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oswiadczam, e dokonalem powiadomienia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych o
wprowadzeniu sprzetu, jako wyrobu, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczonego
do uiywania na tym terytorium — we wlasciwym trybie okreslonym przepisami art. 138
ustawy z 7 kwietnia 2022 r o wyrobach medycznych;*

* - niewtasciwe skresli¢

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszym o$wiadczeniu sg aktualne i zgodne z
prawdg oraz zostaly przedstawione z petna swiadomoscia konsekwencji wprowadzenia
Zamawiajgcego w blad przy przedstawianiu informacji.

Uwaga! dokument nalezy podpisaé
kwalifikowanym podpisem elektronicznym




