Załącznik nr 6
________________________
       (pieczęć adresowa firmy Oferenta)

Oświadczenie Wykonawcy
Przystępując do postępowania w sprawie zamówienia publicznego na dostawę Odczynników do badania krwi
(imię i nazwisko): ……………………………………………………………………….………………….

reprezentując firmę (nazwa firmy): ……………………………………………………..…………………..

jako – upoważniony na piśmie lub wpisany w rejestrze, w imieniu reprezentowanej przeze mnie firmy oświadczam, że:

1. przedstawione w ofercie odczynniki posiadają wymagane prawem aktualne świadectwa rejestracji dopuszczające do użytkowania w lecznictwie na terenie RP oraz deklarację zgodności oznaczonej znakiem CE;
2. posiadam niezbędne dokumenty dopuszczające oferowane odczynniki do obrotu i używania na terenie RP zgodnie z ustawą z dnia  20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t. j. Dz. U. z 2019 r., poz. 175);
3. oświadczam, że odczynniki posiadają oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12.01.2011 roku w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. z 2013r., poz. 1127);

4. oświadczam, że odczynniki (poz. 2 załącznika nr 2 krwinki wzorcowe) odpowiadają szczegółowym wymaganiom zawartym w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 06.03.2019 roku w sprawie wymagań dobrej praktyki pobierania krwi i jej składników, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi (D. Urz. MZ z 2019r., poz. 25);

5. załadunek i transport oferowanych odczynników odbywać się będzie zgodnie z zaleceniami producenta oraz określonych w warunkach SIWZ.
Jednocześnie zobowiązuję się do przedstawienia wymienionych dokumentów na każde wezwanie Zamawiającego w trakcie rozpatrywania postępowania przetargowego, jak również podczas ewentualnej realizacji umowy. 

Miejsce i data: .........................................

                                                                                      
  …………………………………………..

                                                                                                                              (podpis i pieczęć upoważnionego przedstawiciela Oferenta)
