Znak sprawy: DZP.271.18.2024
Załącznik nr 5 do SWZ
OŚWIADCZENIE
Oświadczam/y że wszystkie dostarczane w ramach realizacji umowy wyroby medyczne, produkty biobójcze, produkty lecznicze i produkty niebezpieczne spełniają i będą spełniać wszelkie wymagania wynikające z przepisów prawa obowiązujących w dniu składania ofert oraz na dzień dokonywania dostaw, oraz zobowiązujemy się do dokonywania wszelkich niezbędnych w tym zakresie czynności, w tym do aktualizacji i uzyskiwania właściwych  dokumentów  i certyfikatów, wprowadzenia systemu zarządzania jakością zgodnego z rozporządzeniem europejskim (2017/745) w sprawie wyrobów medycznych MDR oraz złożenia formalnego wniosku o przeprowadzenie oceny zgodności wyrobu oraz zawarcia stosownych umów, w tym w szczególności:
a) * wszystkie oferowane  preparaty będące wyrobami medycznymi:
1. posiadają aktualne dokumenty dopuszczające do obrotu oraz spełniają wymagania zgodnie z ustawą z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych  i jej przepisami wykonawczymi (jeżeli prawo nakłada obowiązek posiadania takich dokumentów) lub z obowiązującą na dzień dostawy ustawą i innymi powszechnie obowiązującymi przepisami LUB
2. *zostały zgłoszone do jednostki notyfikowanej celem certyfikacji zgodnie z MDR LUB 
3. *wyroby i produkty medyczne zostały dopuszczone do obrotu zgodne z Rozporządzeniem MDR;
b) *wszystkie oferowane preparaty będące produktami biobójczymi 
1. spełniają wymagania ustawy z dnia 9 października 2015 r. o produktach biobójczych LUB
2. są zarejestrowane zgodnie Rozporządzenia w sprawie produktów biobójczych BPR(UE) 528/2012;
c) *wszystkie oferowane preparaty będące produktami leczniczymi w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne posiadają  potwierdzone zgłoszenie do Rejestru Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo wydane przed dniem 1 października 2002 r. aktualne świadectwo rejestracji lub świadectwo dopuszczenia do obrotu;
d) *wszystkie oferowane preparaty będące preparatami niebezpiecznymi w rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach  posiadają kartę charakterystyki preparatu niebezpiecznego z aktualnie obowiązującą ustawą;
e) *wszystkie oferowane preparaty przeznaczone do myjni/dezynfektorów Getinge (pakiet nr 4) dopuszczone są do stosowania przez autoryzowany serwis wytwórcy myjni oraz oświadczam, że pokryję koszty kalibracji i walidacji urządzeń do zaoferowanych środków – dotyczy ofert składanych na pakiet nr 4;
f) *na czas trwania umowy Wykonawca zobowiązuje się do bezpłatnego użyczenia oraz serwisowania oferowanych w ofercie dozowników oraz dostarczenia pompek wg zapotrzebowania Zamawiającego - dot. ofert składanych na  pakiet nr 3 zapisy pod tabelą
g) *preparaty do mycia i dezynfekcji endoskopów są kompatybilne z  myjnią producenta Endoelectronic o nazwie Choyangserii CYW - dotyczy ofert składanych na  pakiet nr 5;
h) *preparaty do mycia i dezynfekcji endoskopów są kompatybilne z myjnią - dezynfekatorem Advantage Plus - dotyczy ofert składanych na Pakiet nr 6.
i) *wszystkie oferowane preparaty do mycia i dezynfekcji są kompatybilne z myjnią endoskopową OLYMPUS ETD PAA - dotyczy ofert składanych na Pakiet nr 7  - wg wzoru stanowiącego załącznik nr 6.
* - niepotrzebne skreślić
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