ZAŁĄCZNIK NR 5 DO SIWZ                                                                                                                      

                               Znak sprawy: DAZ.26. 038.2017
Załącznik Nr 2 do umowy nr DAZ.26.038....2017

..............................................................                                                                                                                                  

               nazwa i adres Wykonawcy

        
          
OŚWIADCZENIE  

     Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego w trybie przetargu  nieograniczonego: 
DOSTAWA ODCZYNNIKÓW DO WYKONYWANIA BADAŃ SEROLOGICZNYCH: OZNACZANIA GRUP KRWI  I WYKONYWANIA PRÓB ZGODNOŚCI DLA PRACOWNI SEROLOGII TRANSFUZJOLOGICZNEJ
dla Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego im. NMP w Częstochowie

w imieniu:

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………

pełna nazwa Wykonawcy

I. Oświadczam /-y*, że:

 1) oferowany przedmiot zamówienia w Załączniku nr 2 do SIWZ w części nr ......  poz. …… jest wyrobem medycznym i posiada aktualne dokumenty dopuszczające do obrotu i używania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r.(Dz. U. z 2017r. poz. 211)  oraz innymi obowiązującymi przepisami prawa w tym zakresie i zobowiązujemy się dostarczyć je na każde żądanie Zamawiającego (w terminie nie dłuższym niż 3 dni od otrzymania wezwania) od chwili otwarcia ofert, a w przypadku wyboru naszej oferty wraz z pierwszą dostawą i w przypadku ich aktualizacji w trakcie trwania umowy,

 2)  oferowany przedmiot zamówienia spełnia wymagania zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z    dn.17.02.2016r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów   medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. z 2011 Nr 16 poz. 75),
 3)  
 a)   oferowany przedmiot zamówienia w części nr ....poz. ....  posiada znak CE z numerem jednostki  
       notyfikowanej zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE, świadectwo jakości oraz  posiada Certyfikat WE,
 b)   oferowany przedmiot zamówienia w części nr ....poz. ....  jako odczynnik spoza wykazu A 
       i wykazu B   posiada znak  CE oraz Deklarację Zgodności. 
 4) 

 a)  zaoferowany przedmiot zamówienia w części nr ......  poz. …… jest substancją niebezpieczną  i posiada aktualne karty charakterystyk zgodnie z ustawą z dnia 25 lutego  2011r. o substancjach  chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2015r., poz. 1203) oraz innymi obowiązującymi przepisami prawa w tym zakresie i zobowiązujemy się dostarczyć je na każde żądanie Zamawiającego (w terminie nie dłuższym niż 3 dni od otrzymania wezwania) od chwili otwarcia ofert, a w przypadku wyboru naszej oferty wraz z pierwszą dostawą i w przypadku ich aktualizacji w trakcie trwania umowy*,
 b)  zaoferowany przedmiot zamówienia w części nr ......  poz. …… nie jest substancją  niebezpieczną*.

                                                                                                                                                                                     ....................................................                                                                           .....................................................
      miejscowość  i data                                                                                                     podpis osoby/-ób uprawnionej/-ych

                                                                                                                                       do reprezentowania Wykonawcy

* niepotrzebne skreślić                                                                                                              lub pełnomocnika
