Zalacznik Nr 7 do SWZ

OSWIADCZENIE O OFEROWANYCH

WYROBACH MEDYCZNYCH

Ja/my nizej podpisani:

(imig, nazwisko, stanowisko/podstawa do reprezentacji)

dziatajac w imieniu i na rzecz:

(petna nazwa Wykonawcy/Wykonawcow w przypadku wykonawcow wspélnie ubiegajgcych sie o udzielenie

zamowienia).

Na potrzeby postgpowania o udzielenie zamdOwienia publicznego pn. ,,.Dostawa lekow dla

potrzeb Dziatu Farmacji Szpitala Ogoélnego w Kolnie”; znak sprawy: Sz.0./ZP/22/2022

Zamawiajacy, zada o§wiadczenia, ze Wykonawca posiada nastepujace dokumenty:

1.

w przypadku oferowania wyrobéw medycznych klasy I, ktére posiadajg deklaracje zgodno-
sci EC (WE), poswiadczajaca zgodnos¢ z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r.
Dotyczaca wyroboéw medycznych, wprowadzonych do obrotu przed 26 maja 2021.

a)

b)

deklaracje zgodnosci EC (WE) sporzadzonej przez producenta lub upowaznionego
przedstawiciela producenta, po$wiadczajaca zgodnos¢ oferowanego wyrobu z dyrekty-
wa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych.
o$wiadczenie wykonawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, w jezyku polskim lub angielskim (z ttumaczeniem na j¢zyk polski), ze ofe-
rowane wyroby zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem 26 maja 2021 r.;

w przypadku oferowania wyroboéw medycznych, o ktorych mowa w art. 120 ust. 2 1 3
rozporzadzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych
—t]. korzystajacych z okresOw przejsciowych

a)

b)

deklaracj¢ zgodno$ci oferowanych wyrobow, wystawiona przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajacej zgodno$¢ wyrobdéw z wymaganiami
dyrektywy nr 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych
lub dyrektywa nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego
osadzania

o$wiadczenie dostawcy, importera, producenta lub upowaznionego przedstawiciela pro-
ducenta, w jezyku polskim lub angielskim (z ttumaczeniem na j¢zyk polski), ze ofero-
wany wyrob medyczny jest objety okresem przejsciowym, o ktérym mowa www. Prze-
pisie.

certyfikatu odnoszacego si¢ do oferowanych wyrobow, wystawionego przez jednostke
notyfikowang zgodnie z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerw-
cal993 r.lub dyrektywy nr 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia



ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych ak-
tywnego osadzania dotyczacej wyrobow medycznych (nie dotyczy wyrobow klasy I
zgodnie z dyrektywa93/42/EWG, w przypadku ktorych rozporzadzenie nr 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017r.w sprawie wyrobow medycznych wymaga udziatu jednostki no-
tyfikowanej w procedurze oceny zgodnosci.

3. w przypadku oferowania wyrobow medycznych nieobjetych punktami 1 lub 2

a) deklaracje zgodnos$ci, wystawionej przez producenta lub upowaznionego przedstawicie-
la producenta, poswiadczajacej zgodnos¢ oferowanych wyrobéw z wymaganiami roz-
porzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych.

b) w przypadku wyrobow klasy innej niz klasa I: certyfikatu odnoszacego si¢ do oferowa-
nych wyrobow, wystawionego przez jednostke notyfikowana zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych

4. Dokumenty, o ktérych mowa powyzej b¢da okazywane Zamawiajacemu na kazde zadanie,

w trakcie trwania postepowania oraz podczas realizacji umowy — w terminie wyznaczo-

nym przez Zamawiajacego.

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji

Os$wiadczam, $wiadom odpowiedzialnosci karnej z art. 297 Kodeksu karnego z dnia 6 czerwca
1997r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 1444, 1517, z 2021 r. poz. 1023), ze wszystkie informacje podane w
o$wiadczeniu sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z pelng swiadomoscia kon-
sekwencji powaznego wprowadzenia Zamawiajacego w biad.



