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Oznaczenie sprawy: SPZOZ- ZP/13D/2023 Zatacznik nr 4 do SWzZ

piecze¢ wykonawcy

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
DOTYCZACE OFEROWANYCH WYROBOW MEDYCZNYCH

Na potrzeby postepowania , ktdrego celem jest wytonienie Wykonawcy zamdwienia publicznego pn.
,Dostawa OBtOZEN OPERACYJNYCH ORAZ ODZIEZY OCHRONNEJ JEDNORAZOWEGO UZYTKU dla
Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Kepnie-powtdrzenie”: oznaczenie sprawy
SPZ0z-ZP/13D/2023, 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. .cccveeeueneenn. , ktorego dotyczy oferta:

1. Oferowany przedmiot zamdwienia jest oznakowany znakiem CE i posiada Deklaracje zgodnosci
oraz Certyfikat Jednostki Notyfikowane;.

2. Oferowany przedmiot zamodwienia jest dopuszczony do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz posiada aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie ich
do obrotu na terenie RP zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 974) i z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14czerwca 1993 r. w sprawie
wyrobow medycznych (dotyczy wyrobdw medycznych wprowadzonych do obrotu przed dniem
26 maja 2021 r.)

3. Oferowany przedmiot zamodwienia jest dopuszczony do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz posiada aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie ich
do obrotu na terenie RP zgodnie z Ustawg z dnia7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.
j. Dz.U.2022r. p0z.974) i z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (dotyczy wyrobdéw medycznych wprowadzonych do
obrotu po 26 maja 2021 r.)

Na kazde wezwanie Zamawiajgcego, zobowigzuje sie bezwzglednie do przedstawienia
stosowanych dokumentéw na potwierdzenie ztozonych przeze mnie oswiadczen.

4, Oswiadczam/-y, ze w odniesieniu do POzZ...ccueeen. zostat zaoferowany
produkt, ktéry nie zostat zakwalifikowany przez producenta jako wyréb medyczny w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 07 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 974
zezm.)
*) wypetni¢ jesli dotyczy danego pakietu

Oswiadczenie dotyczqce podanych informacji

Oswiadczam, swiadom 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
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prawdg 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)
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