Specyfikacja Warunków Zamówienia w postępowaniu o wartości powyżej progu unijnego tj. powyżej 215 000 Euro  - Przetarg nieograniczony nr sprawy: DZP/14 PN/2022

Załącznik nr 8 do SWZ



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 sprzętu jednorazowego użytku dla pacjentów Szpitala Specjalistycznego w Zabrzu Sp. z o.o., Nr spr. DZP/14 PN/2022, Wykonawca oświadcza, że:
1. Wszystkie wymienione w Załączniku nr 3 do SWZ tj. Formularzu asortymentowo-cenowym produkty są dopuszczone do obrotu i spełniają wymagania (odpowiednio w zależności od Pakietu) określone w:

a) Ustawie o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 974 ze zm.),
b) Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416),
c) Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur zgodności wyrobów medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211),

d) Rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,
e) Ustawie Prawo Farmaceutyczne z dnia 06.09.2001r. (Dz. U. 2021 poz. 1977 ze zm.),

f) Ustawie o produktach kosmetycznych z dnia 04.10.2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 2227 ze zm.).

a) Na każde żądanie Zamawiającego zobowiązuję się do dostarczenia dokumentów (odpowiednio w zależności od Pakietu):
b) Dokumenty potwierdzające posiadanie przez sprzęt świadectw dopuszczających do stosowania na rynku medycznym, spełniające wymagania ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych   (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. W przypadku gdy wymagane w/w dokumenty sporządzone zostały w języku obcym, wymaga się przedłożenia tożsamego tłumaczenia na język polski.

c) Charakterystyka Produktu Leczniczego (CHPL) w przypadku zaoferowania asortymentu, który ma lub uzyskał status leku.

d) opis w języku polskim lub instrukcję obsługi/ katalogi/ foldery/kartę techniczną/ karty charakterystyk itp. zawierające informacje umożliwiające weryfikację wymaganych parametrów technicznych zgodnie z załącznikiem nr 3 do SWZ. W razie braku dokumentów w języku polskim  Zamawiający wymaga dostarczenia dokumentów wraz z tłumaczeniem na język polski – dotyczy wszystkich Pakietów.
e) dla Pakietu nr VIII, IX, X - dokumenty potwierdzające kompatybilność współpracy z posiadanym sprzętem Zamawiającego wystawione przez producenta  sprzętu, odpowiednio opisanym w/w pakietach.
f) W przypadku wątpliwości co do oceny jakości zaoferowanego sprzętu w stosunku do opisu lub instrukcji, Wykonawca dostarczy próbki (po 1 egzemplarzu dla każdego asortymentu w ramach złożonej oferty).

