DZP-271-9/23                                                                                             Załącznik nr 9
Wykonawca: 
………………………………………

………………………………………

(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: NIP/ KRS)

reprezentowany przez:

………………………………………….
OŚWIADCZENIE, ŻE OFEROWANE DOSTAWY

ODPOWIADAJĄ WYMAGANIOM ZAMAWIAJĄCEGO
Przystępując do postępowania w sprawie zamówienia publicznego na zakup wraz z dostawą:
„Rękawice chirurgiczne”
(imię i nazwisko): ……………………………………………………………………….………………….

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

jako – upoważniony na piśmie lub wpisany w rejestrze, w imieniu reprezentowanej przeze mnie firmy oświadczam, że oferowany asortyment:
1. jest oznakowany znakiem CE i posiada Deklarację zgodności oraz Certyfikat Jednostki Notyfikowanej dla wyrobów, których dotyczy, a Wykonawca zobowiązuje się w trakcie realizacji umowy, do przedstawienia dokumentów potwierdzających dopuszczenie do obrotu oferowanych wyrobów, zgodnie z obowiązującą Ustawą w terminie do 3 dni od dnia wezwania przez Zamawiającego, jeżeli dotyczy.
2. jest dopuszczony do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz posiada aktualne dokumenty potwierdzające dopuszczenie ich do obrotu na terenie RP zgodnie
z Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974) i z Dyrektywą 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobów medycznych (dotyczy wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.) 

3. jest dopuszczony do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz posiada aktualne dokumenty potwierdzające dopuszczenie ich do obrotu na terenie RP z Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974) i z Rozporządzeniem 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 (dotyczy wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu po 26 maja 2021 r.) W przypadku jeżeli zaoferowany asortyment nie posiada w/w dokumentów, Wykonawca zobowiązany jest do złożenia oświadczenia, że oferowany przez niego asortyment nie wymaga opisanych dokumentów 

Jednocześnie zobowiązuję się do przedstawienia stosownych dokumentów na każde wezwanie Zamawiającego w trakcie prowadzenia postępowania, jak również podczas ewentualnej realizacji umowy. 

…………………………………………

(kwalifikowany podpis elektroniczny lub podpis zaufany lub podpis osobisty)
