Załącznik 8 do SWZ 
oświadczenie Wykonawcy o wyrobach medycznych
 
OŚWIADCZENIE
 My, niżej podpisani.........................................................................................................................................................................
działając w imieniu i na rzecz Wykonawcy……………………………………………………………………………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………(nazwa, adres)
składając ofertę w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na:
 
„Dostawy sukcesywne koncentratów do hemodializ na okres 36 miesięcy z prawem opcji na 12 miesięcy”
 
Oświadczamy, że:
 
1. oferowany wyrób medyczny, dokonana ocena zgodności oferowanego wyrobu medycznego przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz wprowadzenie oferowanego wyrobu do obrotu spełniają wszystkie wymagania określone przepisami ustawy z dnia z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz innymi przepisami mającymi zastosowanie w tym zakresie,
 
2. oferowany wyrób medyczny został oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodności, wykonanych z udziałem jednostki notyfikowanej w stosunku do wyrobów, których ocena zgodności wymaga udziału jednostki notyfikowanej potwierdzających, że wyrób spełnia odnoszące się do niego wymagania zasadnicze, zakończonych wydaniem certyfikatu zgodności,
 
3. certyfikat zgodności potwierdzający zgodność wyrobu z wymaganiami zasadniczymi dotyczący oferowanych wyrobów medycznych nie utracił ważności, nie został wycofany lub zawieszony, 

4. wytwórca lub jego autoryzowany przedstawiciel wystawił deklarację zgodności stwierdzającą na jego wyłączną odpowiedzialność, że wyrób jest zgodny zwymaganiami zasadniczymi,
 
5. oferowane wyroby medyczne są właściwie oznakowane i mają odpowiednie instrukcje używania w języku polskim, a informacje dostarczane przez wytwórcę spełniają wymagania zasadnicze,
 
6. wytwórca i autoryzowany przedstawiciel mający miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonali zgłoszenia oferowanego wyrobu do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych I Produktów Biobójczych przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu *) 
albo dystrybutor i importer mający miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, którzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrób przeznaczony do używania na tym terytorium, powiadomili o tym Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych*),
 
7. zobowiązuję się przedstawić niezwłocznie na żądanie Zamawiającego poświadczoną „za zgodność z oryginałem” przez Wykonawcę kopię lub oryginał do wglądu: certyfikatu zgodności, deklaracji zgodności, dokumentów potwierdzających dokonanie przez wytwórcę i autoryzowanego przedstawiciela zgłoszenia lub powiadomienia dokonanego przez dystrybutora Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w terminie do 3 dni od daty wezwania.
*Niepotrzebne skreślić
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