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Wykonawca:
………………………………………………
………………………………………………
……………………………………………..
(pełna nazwa/firma, adres)
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY O SPEŁNIENIU PRZEZ OFEROWANE DOSTAWY WYMAGAŃ OKREŚLONYCH PRZEZ ZAMAWIAJĄCEGO 
Przystępując do postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pt.: Dostawa profesjonalnych chirurgicznych wyrobów medycznych i hemodynamicznych dla Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu Sp. z o.o.  Nr DZP/13 TP/2022, Wykonawca oświadcza, że:
1. Wszystkie wymienione w formularzu ofertowym produkty dopuszczone są do obrotu 
i używania w Polsce zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. 
(tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974),
2. Zaoferowany w ofercie przedmiot zamówienia będzie posiadał aktualne i ważne przez cały okres trwania umowy dopuszczenia do obrotu na każdy oferowany produkt w postaci Deklaracji Zgodności wydanej przez wytwórcę lub jego autoryzowanego przedstawiciela oraz Certyfikatu CE (jeżeli dotyczy) wydanego przez jednostkę notyfikowaną.

3. Na każde żądanie Zamawiającego zobowiązuję się do dostarczenia dokumentów:
· Dokumenty potwierdzające posiadanie przez gotowy do użycia sprzęt świadectw dopuszczenia do stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, spełniające wymagania ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974), obowiązujących w Polsce jak i w Unii Europejskiej, a więc posiadające wszelkie wymagane prawem dopuszczenia do obrotu, atesty i świadectwa ich stosowania np. Deklarację zgodności CE, dla wyrobów medycznych, 

· karty techniczne potwierdzające zgodność parametrów technicznych oferowanego gotowego wyrobu medycznego (GOTOWEGO produktu PO STERYLIZACJI) oraz inne dokumenty np. katalogi, foldery, karty charakterystyk zgodne z wymaganiami SWZ, w tym dla wszystkich elementów wszczepiennych, dokument potwierdzający możliwość późniejszych badań pacjenta techniką rezonansu magnetycznego. W razie braku dokumentów w języku polskim Zamawiający wymaga dostarczenia dokumentów wraz z tłumaczeniem na język polski oraz kodów UDI zgodnie z przepisami,

· próbki w przypadku wątpliwości co do jakości zaoferowanego produktu w stosunku do opisu dla wszystkich pakietów w postępowaniu.

