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Postępowanie nr 3/ZPU/U/25 na dzierżawę automatycznego wstrzykiwacza do kontrastu
Wykonawca:
………………………………………………
………………………………………………
……………………………………………..
(pełna nazwa/firma, adres)
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY O SPEŁNIENIU PRZEZ OFEROWANY PRODUKT

 WYMAGAŃ OKREŚLONYCH PRZEZ ZAMAWIAJĄCEGO
Wykonawca oświadcza, że:
1. Zaoferowany przez Wykonawcę produkt dopuszczony jest do obrotu i używania w Polsce          zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. 
(t.j. Dz. U. z 2024 r., poz. 1620 z późn. zm.) oraz
1) rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416 z późn. zm.);
2) rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur zgodności wyrobów medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211 z późn. zm.);
3) 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 (Dz.Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z późn. zm.)

2. Zaoferowany w ofercie przedmiot zamówienia (o ile dotyczy) będzie posiadał aktualne i ważne przez cały okres trwania Umowy Certyfikat CE wydany przez jednostkę notyfikowaną, Deklarację zgodności dopuszczenia do obrotu na każdy oferowany produkt wydaną przez wytwórcę lub jego autoryzowanego przedstawiciela, poświadczającą zgodność oferowanego wyrobu 
z ustawą/dyrektywą/rozporządzeniem o którym mowa w pkt 1.
3. Wszystkie oferowane przez nas produkty posiadają stosowne świadectwa rejestracji lub/i inne dokumenty dopuszczające do obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie 
z obowiązującym prawem.
4. Ponosi pełną odpowiedzialność za wszelkie szkody powstałe u Zamawiającego w związku 
z zastosowaniem dostarczonego asortymentu, niespełniającego przedmiotowych wymogów. 
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