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Załącznik nr 3 Zmieniony


 dnia 


OŚWIADCZENIA WYKONAWCY

WYKONAWCA:
Nazwa: 


Adres: 


1. Oświadczamy, że zapoznaliśmy się z SIWZ i nie wnosimy do niej zastrzeżeń.

2. Oświadczamy, że przedstawiony wzór umowy został przez nas zaakceptowany i zobowiązujemy się w przypadku wyboru naszej oferty, do zawarcia umowy na podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez Zamawiającego.

3. Oświadczamy, że:

a)* nie zamierzamy powierzyć podwykonawcom jakiejkolwiek części zamówienia.

b)* zamierzamy powierzyć firmie 
 podwykonawstwo

części zamówienia 
.

Wartość lub procentowa część zamówienia jaka zostanie powierzona podwykonawcy lub podwykonawcom: 
.

4. Numer rachunku bankowego Wykonawcy, na który Zamawiający będzie dokonywał zapłaty za przedmiot umowy: 


5. Oświadczamy:

a)* o braku wydania wobec Wykonawcy prawomocnego wyroku sądu* lub ostatecznej decyzji administracyjnej* o zaleganiu z uiszczaniem podatków*, opłat* lub składek na ubezpieczenia społeczne* lub zdrowotne*,

b)* o wydaniu wobec Wykonawcy prawomocnego wyroku sądu*/ostatecznej decyzji administracyjnej* o zaleganiu z uiszczaniem podatków*/opłat*/składek na ubezpieczenia społeczne*/zdrowotne* (w załączeniu dokumenty zgodnie z pkt VI.3.c) SIWZ).

6. Oświadczamy, o braku orzeczenia wobec Wykonawcy tytułem środka zapobiegawczego zakazu ubiegania się o zamówienia publiczne.
7. Oświadczamy, że osobą odpowiedzialną za realizację umowy bez prawa dokonywania w niej zmian, ze strony Wykonawcy będzie:

a)* Zadanie 1: 
, e-mail:
, tel.:
,

b)* Zadanie 2: 
, e-mail:
, tel.:
,

8. Oświadczamy, że oferowane urządzenia są kompletne, fabrycznie nowe, niepowystawowe, niepotestowe, nieużywane do demonstracji, nierekondycjonowane, które po montażu i zainstalowaniu, będą gotowe do eksploatacji lub uruchomienia bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji.

9. Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, dla oferowanych urządzeń w Zadaniu 1, Dotyczy Załącznika nr 2.1 SIWZ:
1) pkt I.30: Dokumentu potwierdzającego czas najdłuższego programu mycia – dezynfekcji nieprzekraczający 60 minut.

2) pkt I.44: Deklaracji zgodności CE wystawionej przez jednostkę notyfikowaną w krajach UE (oznakowanie CE z czterocyfrową notyfikacją, jednostka wymieniona w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej).

3) pkt I.44: Deklaracji zgodności producenta zgodności z dyrektywą dot. wyrobów medycznych – 93/42/EEC.
4) pkt I.46: Deklaracji zgodności producenta zgodności konstrukcji i działania myjni z normą PN-EN 15883-1, -2 / EN 15883-1, -2.
5) pkt II.44: Deklaracji zgodności CE wystawionej przez jednostkę notyfikowaną w krajach UE (oznakowanie CE z czterocyfrową notyfikacją, jednostka wymieniona w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej).

6) pkt II.45: Deklaracji zgodności producenta zgodności z dyrektywą dot. wyrobów medycznych – 93/42/EEC.

7) pkt II.46: Deklaracji zgodności producenta zgodności konstrukcji i działania myjni z normą PN-EN 15883-1, -2 / EN 15883-1, -2.

8) pkt III.49: Deklaracji zgodności producenta i certyfikatu zgodności CE z dyrektywą dot. wyrobów medycznych – 93/42/EEC.

9) pkt III.50: Deklaracji zgodności producenta wykonania urządzenia zgodnie z normą PN-EN 285/EN 285 oraz możliwości walidacji zgodnie z normą PN-EN 17665-1/EN 17665-1.

10) pkt III.51
a) Deklaracji zgodności producenta wykonania urządzenia zgodnie z dyrektywą dotycząca urządzeń ciśnieniowych 2014/68/EU dla elementów ciśnieniowych oferowanego urządzenia.

b) Deklaracji zgodności CE wystawionej przez jednostkę notyfikowaną w krajach UE (oznakowanie CE z czterocyfrową notyfikacją, jednostka wymieniona w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej).

11) pkt IV.46: Deklaracji zgodności producenta i certyfikatu zgodności CE z dyrektywą dot. wyrobów medycznych – 93/42/EEC.

12) pkt IV.47: Deklaracji zgodności producenta wykonania urządzenia zgodnie z normą PN-EN 285/EN 285 oraz możliwości walidacji zgodnie z normą PN-EN 17665-1/EN 17665-1.

13) pkt IV.48:
a) Deklaracji zgodności producenta wykonania urządzenia zgodnie z dyrektywą dotycząca urządzeń ciśnieniowych 2014/68/EU dla elementów ciśnieniowych oferowanego urządzenia.
b) Deklaracji zgodności CE wystawionej przez jednostkę notyfikowaną w krajach UE (oznakowanie CE z czterocyfrową notyfikacją, jednostka wymieniona w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej).

14) pkt V.32: Deklaracji zgodności CE wystawionej przez jednostkę notyfikowaną w krajach UE (oznakowanie CE z czterocyfrową notyfikacją, jednostka wymieniona w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej).

15) pkt V.33: Deklaracji zgodności producenta zgodności konstrukcji i działania myjni z normą PN-EN 15883-1, -2 / EN 15883-1, -2.

16) pkt V.34: Certyfikatu CE dotyczącego wdrożonego przez producenta oferowanego urządzenia systemu ISO 9001.
17) pkt VI.16: Deklaracji zgodności producenta i certyfikatu zgodności CE z dyrektywą dot. wyrobów medycznych – 93/42/EEC.
10. Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, dla oferowanego przedmiotu zamówienia będącego wyrobem medycznym, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 175, t.j. ze zm.), jednego z dokumentów określonych w ww. ustawie, tj.:

a) dokumentu potwierdzającego przeniesienie danych wyrobu wpisanego do rejestru wyrobów medycznych do bazy danych, o której mowa w art. 64 ust. 1 ww. ustawy, lub

b) dokumentu potwierdzającego zgłoszenie wyrobu/ powiadomienie o wyrobie Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, lub

c) oświadczenia Wykonawcy o zobowiązaniu się do dostarczenia wraz z dostawą wyrobu medycznego właściwych dokumentów z wymienionych w pkt a) lub b), w przypadku oferowania wyrobu medycznego, który nie był jeszcze wprowadzony na teren RP.
* niepotrzebne skreślić.
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