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 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 dostawy 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 (rozliczeniowego) Wykonawcy, na który Zamawiający będzie dokonywał zapłaty za przedmiot umowy: 


5. Adres, na który należy przesłać umowy (nie trzeba wypełniać, jeżeli adres jest taki sam jak podano we wstępie załącznika):

.

6. Oświadczamy, że osobą odpowiedzialną za realizację umowy dostawy bez prawa dokonywania w niej zmian, ze strony Wykonawcy będzie:


, e-mail:
, tel.:
.
7. Oświadczamy, że z Inspektorem Ochrony Danych Osobowych lub osobą odpowiedzialną za ochronę danych osobowych z ramienia Wykonawcy, można kontaktować się za pośrednictwem poczty elektronicznej, pod adresem:
e-mail: 
.
8. 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.b SIWZ).
9. Oświadczamy, o braku orzeczenia wobec Wykonawcy tytułem środka zapobiegawczego zakazu ubiegania się o zamówienia publiczne.

10. Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, opisów lub innych podobnych materiałów dotyczących oferowanego przedmiotu zamówienia (np. firmowych materiałów i informacji z parametrami technicznymi, kart katalogowych, folderów, ulotek itp.), pochodzących od producenta lub dystrybutora oferowanego przedmiotu zamówienia (jeżeli te dokumenty zostały sporządzone w języku obcym, będą złożone wraz z tłumaczeniem na język polski).

11. Dotyczy grup z Załączników nr 2C i 2D do SIWZ:
a) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, aktualnych Kart Charakterystyk substancji niebezpiecznej każdego oferowanego środka dezynfekcyjnego, wydanych przez producenta (jeżeli te dokumenty zostały sporządzone w języku obcym, będą złożone wraz z tłumaczeniem na język polski).
b) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, aktualnych świadectw dopuszczenia zaoferowanych preparatów do obrotu, zgodnie z obowiązującymi przepisami (zgodnie z zakwalifikowaniem danego preparatu do grupy: produkt biobójczy lub wyrób medyczny lub produkt leczniczy).
c) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, dokumentów stwierdzających, że oferowane preparaty są dopuszczone do obrotu i stosowania zgodnie z obowiązującymi aktami prawnymi:

c1) Dla produktu leczniczego: dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo Farmaceutyczne; Charakterystyki produktu leczniczego; ulotki dotyczącej oferowanego produktu leczniczego,

c2) Dla wyrobu medycznego, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 186, t.j. ze zm.): deklaracji zgodności WE oferowanego preparatu, wystawionej zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 186, t.j. ze zm.); karty charakterystyki substancji niebezpiecznej oferowanego preparatu; ulotki dotyczącej oferowanego preparatu; pełnych protokołów badań potwierdzających spektrum i czas działania w zastosowaniu w obszarze medycznym w warunkach praktycznych oferowanego preparatu (dotyczy preparatów, dla których Zamawiający określił spektrum i czas działania),
c3) Dla produktu biobójczego, w rozumieniu ustawy z dnia 9 października 2015 r. o produktach biobójczych (Dz.U. 2018 r. poz. 2231, t.j. ze zm.): pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobójczego, zgodnie z ustawą z dnia 13 września 2002 r. o produktach biobójczych; karty charakterystyki substancji niebezpiecznej oferowanego produktu; ulotki dotyczącej oferowanego produktu; pełnych protokołów badań potwierdzających spektrum i czas działania w zastosowaniu w obszarze medycznym w warunkach praktycznych oferowanego preparatu (dotyczy preparatów, dla których Zamawiający określił spektrum i czas działania),
c4) Dla kosmetyku: ulotki z określeniem składu produktu zgodnie z Międzynarodowym Nazewnictwem Składników Kosmetycznych (INCI).

d) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia próbek na każde żądanie Zamawiającego, dla oferowanego przedmiotu zamówienia:

d1) ilość próbek: po min. 1 szt. z każdej pozycji oferowanego przedmiotu zamówienia,

d2) dostarczone próbki muszą być w jednostkowych, oryginalnych opakowaniach handlowych i muszą być identyczne z oferowanym przedmiotem zamówienia (w przypadku opakowań zbiorczych wystarczająca jest jedna sztuka np. para rękawic, zapakowana w indywidualne opakowanie),

d3) próbki należy opisać, tj. podać nazwę Wykonawcy oraz numer grupy i pozycji której dotyczą.

e) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, pozytywnych opinii wystawionych przez producentów aparatury medycznej/urządzeń myjących wskazanych przez Zamawiającego, dotyczących możliwości stosowania zaoferowanych preparatów wraz z urządzeniami producenta – dotyczy preparatów, dla których Zamawiający określił takie wymagania.

f) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego: wzoru etykiety; ulotki informacyjnej (wzór etykiety i ulotka informacyjne powinny zawierać dane o składzie chemicznym, obszarze zastosowania, spektrum biobójczym i czasie eksploatacji); instrukcji sporządzania roztworu roboczego (dokument wymagany w przypadku braku instrukcji sporządzania roztworu roboczego we wzorze etykiety lub w ulotce informacyjnej). Każdy dokument należy opisać, tj. podać nazwę Wykonawcy oraz numer grupy i pozycji której dotyczy.
12. Dotyczy grup z Załącznika nr 2C do SIWZ:
a) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, dokumentów potwierdzających, iż oferowane detergenty były przetestowane i sprawdzone w myjniach dezynfektorach firmy Getinge, w celu spełnienia wymogów normy ISO 15883 (lub równoważnej) dot. skuteczności czyszczenia wyrobów medycznych (oferowane detergenty są dopuszczone do stosowania przez Autoryzowany Serwis wytwórcy myjni) i wystawione będą nie wcześniej niż 24 miesiące przed dniem składania ofert.
b) Oświadczamy, że zmiana nastaw oraz kalibracja urządzeń przy zmianie środków będą wykonane przez autoryzowany serwis producenta urządzeń (urządzenia, do których oferowane są środki – są w trakcie okresu gwarancji).

c) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, dokumentu potwierdzającego, iż oferowane detergenty były przetestowane i sprawdzone w myjniach dezynfektorach takich jak używane u Zamawiającego, w celu spełnienia wymogów normy ISO 15883 (lub równoważnej) dot. skuteczności czyszczenia wyrobów medycznych lub dokonamy ponownej walidacji urządzeń i przeprowadzimy nową kwalifikację operacyjną i procesową na skuteczność mycia i dezynfekcji zgodnie z normą PN-EN ISO 15883-2:2010 (lub równoważną). Myjnie i dezynfektory zostały zwalidowane fabrycznie pod względem skuteczności mycia i dezynfekcji na płynach dostarczonych podczas uruchomienia.
a) Dotyczy grup z Załącznika nr 2B do SIWZ:
b) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, odpowiedniego świadectwa rejestracji lub dokumentu dopuszczającego oferowany produkt leczniczy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
c) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, dla oferowanego przedmiotu zamówienia będącego produktem leczniczym, w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2020 r. poz. 944, t.j. ze zm.), dokumentów potwierdzających, że dany produkt leczniczy może być przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

d) 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 2020 r. poz. 186, t.j. ze zm.), jednego z dokumentów określonych w ww. ustawie, tj.:

c1) Certyfikatu Zgodności lub

c2) Deklaracji Zgodności Producenta.

e) 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 2020 r. poz. 186, t.j. ze zm.), jednego z dokumentów określonych w ww. ustawie, tj.:

d1) dokumentu potwierdzającego przeniesienie danych wyrobu wpisanego do rejestru wyrobów medycznych do bazy danych, o której mowa w art. 64 ust. 1 ww. ustawy, lub

d2) dokumentu potwierdzającego zgłoszenie wyrobu/ powiadomienie o wyrobie Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, lub

d3) 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.

13. Dotyczy grup z Załącznika nr 2A i 2E do SIWZ:
a) 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 2020 r. poz. 186, t.j. ze zm.), dokumentów potwierdzających, że dany wyrób medyczny może być przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z art. 58 ww. ustawy.

b) Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego następujących dokumentów:

b1) dokumentów potwierdzających poziom jakości AQL (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),

b2) dokumentów potwierdzających zgodność z normą EN 455 lub równoważną (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),

b3) dokumentów potwierdzających zgodność z normą EN ISO 374 lub równoważną (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia, zgodnie ze szczegółowym opisem),

b4) dokumentów potwierdzających zgodność z wymogami dyrektywy MDD 93/42/EEC i dyrektywy PPE 89/686/EEC dot. środków ochrony indywidualnej lub Rozporządzeniem PE i RE 2016/425 dla produktów wprowadzonych do obrotu po 21.04.2019 r. (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),

b5) dokumentów z badania na przenikanie cytostatyków (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia, zgodnie ze szczegółowym opisem),

b6) dokumentów potwierdzających zgodność z normą ASTM D6978 lub równoważną (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),

b7) dokumentów potwierdzających brak lateksu, PCV, DEHP (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),

b8) dokumentów potwierdzających zgodność z normą PN-EN 14683 lub równoważną (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),

b9) dokumentów potwierdzających dopuszczenie produktu do kontaktu z żywnością (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia, zgodnie ze szczegółowym opisem),

b10) dokumentów potwierdzających, że produkt stanowi system zamknięty w myśl definicji NIOSH (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),
b11) dokumentów potwierdzających zgodność z normą PN-EN 14126:2005 klasa 4 lub równoważną (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),

b12) dokumentów potwierdzających zgodność z normą PN-EN 14605:2005+A1:2009 typ 4 lub równoważną (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia),

b13) dokumentów potwierdzających zgodność z normą PN-EN 14325:2018 lub równoważną (jeśli wymóg znajduje się w opisie przedmiotu zamówienia).
c) Jeżeli dotyczy: Oświadczamy, że w przypadku, gdy zaoferowane materiały będą wyprodukowane przez producenta innego niż producent urządzenia, z którym muszą być kompatybilne, produkty te będą w pełni kompatybilne z tym urządzeniem, nie spowodują usterek w jego działaniu, uszkodzeń, utraty gwarancji lub uprawnień z rękojmi i zobowiązujemy się do poniesienia odpowiedzialności za wszelkie szkody powstałe na skutek zastosowania produktu zamiennego (nieoryginalnego), a w szczególności:

c1) poniesienia wszelkich kosztów związanych z udokumentowaniem przyczyny uszkodzenia powstałego w wyniku zastosowania zaoferowanego materiału,

c2) poniesienia wszelkich kosztów wynikających z uszkodzenia lub całkowitego zniszczenia posiadanego urządzenia powstałego przez zastosowanie zaoferowanego materiału,

c3) poniesienia kosztów wynikających z wszelkich roszczeń pacjentów, których uszczerbek na zdrowiu lub życiu był spowodowany zastosowaniem zaoferowanego materiału.

d) Jeżeli dotyczy: 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 2020 r. poz. 186, t.j. ze zm.), jednego z dokumentów określonych w ww. ustawie, tj.:

d1) Certyfikatu Zgodności lub

d2) Deklaracji Zgodności Producenta.

e) Jeżeli dotyczy: 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 2020 r. poz. 186, t.j. ze zm.), jednego z dokumentów określonych w ww. ustawie, tj.:

e1) dokumentu potwierdzającego przeniesienie danych wyrobu wpisanego do rejestru wyrobów medycznych do bazy danych, o której mowa w art. 64 ust. 1 ww. ustawy, lub

e2) dokumentu potwierdzającego zgłoszenie wyrobu/ powiadomienie o wyrobie Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, lub

e3) 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.

f) Jeżeli dotyczy: Oświadczamy, że zobowiązujemy się do dostarczenia na każde żądanie Zamawiającego, oświadczenia o zastosowanym w produkcie plastyfikatorze i Kartę charakterystyki tego plastyfikatora.

g) 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 2020 r. poz. 186, t.j. ze zm.), próbek oferowanego przedmiotu zamówienia:

g1) ilość próbek: po min. 1 szt. z każdej pozycji oferowanego przedmiotu zamówienia,

g2) dostarczone próbki muszą być w jednostkowych, oryginalnych opakowaniach handlowych i muszą być identyczne z oferowanym przedmiotem zamówienia (w przypadku opakowań zbiorczych wystarczająca jest jedna sztuka np. para rękawic, zapakowana w indywidualne opakowanie),

g3) próbki należy opisać, tj. podać nazwę Wykonawcy oraz numer grupy i pozycji której dotyczą.

* niepotrzebne skreślić.
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