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Numer postępowania: 2/SMRS/21 na dostawę rękawic diagnostycznych
Wykonawca:
………………………………………………
………………………………………………
……………………………………………..
(pełna nazwa/firma, adres)
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY O SPEŁNIENIU PRZEZ OFEROWANE DOSTAWY WYMAGAŃ OKREŚLONYCH PRZEZ ZAMAWIAJĄCEGO 
Wykonawca oświadcza, że:

1. wszystkie wymienione w formularzu ofertowym produkty dopuszczone są do obrotu i używania 
w Polsce zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (tj. Dz. U. z 2020 r.,   poz. 186);
2. Zaoferowany w ofercie przedmiot zamówienia będzie posiadał aktualne i ważne przez cały okres trwania umowy dopuszczenia do obrotu na każdy oferowany produkt w postaci Deklaracji Zgodności wydanej przez wytwórcę lub jego autoryzowanego przedstawiciela oraz Certyfikatu CE (jeżeli dotyczy) wydanego przez jednostkę notyfikowaną.

3. rękawice w zakresie pakietu nr 1 zostały przebadane na przenikanie mikroorganizmów zgodnie                    z ASTM F 1671
4. rękawice w zakresie pakietu nr 1 zostały przebadane na przenikanie 15 cytostatyków zgodnie                    z ASTM D 6978 
5. Na każde żądanie Zamawiającego, zobowiązuję się do dostarczenia dokumentów potwierdzających, że produkt dopuszczony jest do obrotu i używania zgodnie z ustawą                                o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (tj. Dz. U. z 2020 r., poz.186 z późn. zm.), m.in. udostępni Deklarację Zgodności wydaną wytwórcę lub jego autoryzowanego przedstawiciela oraz Certyfikat CE (jeżeli dotyczy) wydany przez jednostkę notyfikowaną i udostępni badania,                     o których mowa w pkt 3 i 4 w terminie 2 dni od dnia otrzymania pisemnego wezwania,                           pod rygorem odrzucenia oferty lub odstąpienia od umowy.
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