ZALtACZNIK nr 3 - OSWIADCZENIE WYKONAWCY
do zadania pn. ,,Dostawa materiatow zuzywalnych do proceséw sterylizacji
dla Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Kepnie”

Oznaczenie sprawy: SPZOZ- ZP/8BU/2022

piecze¢ wykonawcy

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
DOTYCZACE OFEROWANYCH WYROBOW MEDYCZNYCH

Na potrzeby postepowania , ktérego celem jest wytonienie Wykonawcy zamdwienia publicznego pn.
,Dostawa materiatow zuzywalnych do proceséw sterylizacji dla Samodzielnego Publicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Kepnie”: oznaczenie sprawy SPZOZ-ZP/8BU/2022, prowadzonego przez
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Kepnie, oswiadczam/-my/, co nastepuje:

OSWIADCZAM/-y, ze w odniesieniu do oferowanych wyrobéw medycznych dla PAKIETU nr

.............. , POZ. .ceceeenenneenn. , ktorego 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 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2020r. poz. 186 ze zm.)

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 wyrobéw medycznych nie utracit waznosci, nie zostat wycofany lub zawieszony.

4. Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel wystawit deklaracje zgodnosci stwierdzajgcg na
jego wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi.

5. Oferowane wyroby medyczne sg wiasciwie oznakowane i posiadajg odpowiednie instrukcje
uzywania w jezyku polskim, a informacje dostarczane przez wytwérce spetniajg wymagania
zasadnicze.

6. Na kazde wezwanie Zamawiajgcego, zobowigzuje sie bezwzglednie do przedstawienia
stosowanych dokumentéw na potwierdzenie ztozonych przez mnie o$wiadczen.

Oswiadczam/-y, ze w odniesieniu do Pakietu nr ................... pPOoz....ccuuen. zostat zaoferowany produkt nie

zostat zakwalifikowany przez producenta jako wyrdéb medyczny w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia

20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.)

*) wypetnic jesli dotyczy danego pakietu

Oswiadczenie dotyczgce podanych informacji

Oswiadczam, $wiadom odpowiedzialnosci karnej z art.297 Kodeksu Karnego z dnia 06.06.1997r. (DZ.U.
z 2020r. poz. 1444 ze zm.) , ze wszystkie informacje podane w oswiadczeniu sg aktualne i zgodne z
prawda oraz zostaty przedstawione z petna swiadomoscig konsekwencji powaznego wprowadzenia
Zamawiajgcego w btad.

/miejscowosé/ /data/ (pieczec i podpis osoby uprawnionej
do sktadania oswiadczen woli w imieniu Wykonawcy)



