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MSS-TZP-ZPP-26-32/20 Zalacznik nr 7 do SIWZ

Oswiadczenie

Oswiadczenie, iz oferowany przedmiot zamowienia posiada dokumenty wymagane przez polskie
prawo na podstawie ktdérych moze by¢ wprowadzony do stosowania w placowkach ochrony
zdrowia w RP

Dane Wykonawcy

Nazwa i adres Wykonawcy
(Petnomocnika w przypadku Konsorcjum)

Nazwa i adres Partnera/-6w
(w przypadku Konsorcjum)

*1. Oswiadczam/-y, ze:
Dotyczy wyrobu/wyrobdw zaoferowanego/ych przez nas w Pakiecie nr .................

1) 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 2020 r. poz. 186)

2) oferowany wyréb medyczny zostat oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu
odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, zakonczonych wydaniem
certyfikatu zgodnosci;

3) certyfikat zgodnosci potwierdzajacy zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi
dotyczacy oferowanych wyrobdw medycznych nie utracit waznosci, nie zostat
wycofany lub zawieszony;

4) wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel wystawit deklaracje zgodnosci
stwierdzajgcq na jego wylgczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi;

5) oferowane wyroby medyczne sg wtasciwie oznakowane i majg odpowiednie instrukcje
uzywania w jezyku polskim, a informacje dostarczane przez wytwodrce spetniajg
wymagdania zasadnicze;

- zobowigzuje sie przedstawi¢ niezwtocznie na kazde Zzadanie Zamawiajacego kopie lub
oryginaty dokumentéw wymienione w punktach od 1 do 5.

Zobowigzujemy sie bez wezwania, przy kazdorazowej zmianie stanu prawnego zwigzanego z
dopuszczeniem do obrotu jak i uzytkowania na terytorium RP, dostarczanych
Zamawiajgcemu przez ww. firme w ramach niniejszej umowy, wyrobow medycznych
niezwtocznie poinformowa¢ Zamawiajgcego o jakiejkolwiek zmianie, pod rygorem catkowitej
odpowiedzialnosci firmy za wszystkie moggce wystgpi¢ dla Zamawiajgcego negatywne skutki
powstate w wyniku braku przekazania mu takich informaciji.

Mazowsze.

serce Polski



im. dr. Joézefa Psarskiego w Ostrotece

07-410 Ostroteka, Al. Jana Pawta Il 120A
tel. (029) 765 21 22 fax (029) 760 45 69

NIP 758-20-10-430  REGON 000304616
www.szpital.ostroleka.pl szpitalo@szpital.ostroleka.pl CERTYFIKAT 2017/18

Y*s‘é MAZOWIECKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY®
|
I
|
!

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji

Os$wiadczam, Swiadom odpowiedzialnosci karnej z art. 297 Kodeksu karnego z dnia 6
czerwca 1997r. (Dz.U. z 2019r. poz.1950 ze zm.), ze wszystkie informacje podane w
oSwiadczeniu sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng
Swiadomoscig konsekwencji powaznego wprowadzenia Zamawiajgcego w biad.

(podpis i pieczatka imienna
osoby

uprawnionej do reprezentowania
Wykonawcy)

*I1. OSwiadczam/-y, ze:

Wyroby zaoferowane przez nas w Pakiecie ..........cccccceveeenennnn
6) nie sg zakwalifikowane jako wyroby medyczne, zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 20.05.2010 (Dz. U. z 2020 r. poz. 186).

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji

Oswiadczam, $wiadom odpowiedzialnosci karnej z art. 297 Kodeksu karnego z dnia 6
czerwca 1997r. (Dz.U. z 2019r. poz.1950 ze zm.), ze wszystkie informacje podane w
oSwiadczeniu sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng
$Swiadomoscig konsekwencji powaznego wprowadzenia Zamawiajgcego w biad.

(podpis i pieczgtka imienna osoby
uprawnionej do reprezentowania Wykonawcy)

* Nalezy wypetni¢ odpowiedni pkt.

Mazowsze.

serce Polski



