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Zatacznik nr 7 do SIWZ

(Nazwa i adres Wykonawcy)

OSWIADCZENIE O OFEROWANYCH WYROBACH MEDYCZNYCH
Dotyczy zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego pn.:
Dostawa i uruchomienie kompletnego systemu PACS oraz integracja ze szpitalnym
systemem AMMS (Asseco Medical Menagement Solutions)zgodnie z Zalgcznikiem nr 1 do
SIWZ - opisem przedmiotu zaméwienia.

Zamowienie realizowane jest w ramach zadania ,, Przebudowa, rozbudowa i modernizacja
pomieszczen SP ZOZ w Myslenicach dla potrzeb Oddzialu Anestezjologii i Intensywnej
Terapii, Centralnej Sterylizatorni, Diagnosiyki Obrazowej wraz z wyposazeniem i zakupem
aparatury medycznej. Zamowienie jest wspolfinansowane ze srodkéw RPO Wojewddztwa
Malopolskiego na lata 2014-2020. Dzialanie 12.1 Infrastruktura i ochrona zdrowia.
Poddziatanie 12.1.3. infrastruktura ochrony zdrowia o znaczeniu subregionalnym — SPR.

Oswiadczam/-y, ze w odniesieniu do przedmiotu zamdwienia, ktérego dotyczy oferta:

1) dokonana ocena zgodnosci oferowanego wyrobu medycznego przed jego
wprowadzeniem do obrotu oraz wprowadzenie oferowanego wyrobu do obrotu
spelniajg wszystkie wymagania okreslone przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.)

2) oferowany wyréb medyczny zostal 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 wyrobéw medycznych nie utracit waznosci, nie zostal
wycofany lub zawieszony;

4) wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel wystawil deklaracje zgodnosci
stwierdzajagca na jego wylaczna odpowiedzialnos¢, ze wyrdb jest zgodny =z
wymaganiami zasadniczymi;

5) oferowane wyroby medyczne sa wlasciwie oznakowane i maja odpowiednie instrukcje
uzywania w jezyku polskim, a informacje dostarczane przez wytworce spelniaja
wymagania zasadnicze;

6) oferowany sprzet jest produkowany zgodnie z normami ISO 9001 oraz ISO 14001

7) oferowany sprzet spelnia wymagania RMZ z dnia 03.04.2017 w sprawie warunkéw

bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow
ekspozycji medycznej
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8) Oferowany sprzet i oprogramowanie spelnia zapisy SIWZ.
Parametry systemu PACS, sa potwierdzone oryginalnymi materialami
informacyjnymi producenta w jezyku polskim ( tj. dokumentacja techniczna,
foldery, instrukeja obslugi ) W przypadku materiatow w Jjezyku obcym zlojone

zostang dokumenty z thumaczeniem na jezyk polski 7 potwierdzeniem za zgodnosé z
oryginalem.

- zobowigzuje si¢ przedstawi¢ niezwlocznie na kazde zadanie Zamawiajacego kopie
lub oryginaly dokumentéw wymienione w punktach od 1,3,4,5,6,8

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji

Oswiadczam, $wiadom odpowiedzialnosci karnej z art. 297 Kodeksu karnego z dnia 6
czerwea 1997 r. (Dz.U. z 2016r. poz.1137), ze wszystkie informacje podane w o$wiadczeniu
s3 aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomoscia
konsekwencji powaznego wprowadzenia Zamawiajacego w blad.

.......................... ,dnia ............

(podpis i pieczqtka imienna osoby
uprawnionej do

reprezentowania Wykonawcy)




