Załącznik nr 9


Znak Sprawy: ZP/55/2025

OŚWIADCZENIE WYKONAWCY

Nazwa Wykonawcy: 
………………………………….
…………………………………

Adres Wykonawcy: 
…………………………………
………………………………....


Przystępując do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na „Zakup i dostawa wszczepialnych i niewszczepialnych wyrobów medycznych dla potrzeb Oddziału Urazowo-Ortopedycznego III”, oświadczam, że oferowany w postępowaniu asortyment: 

1. jest dopuszczony do obrotu i stosowania na terenie RP tj. posiada odpowiedni dokument/y potwierdzające dopuszczenie do obrotu i stosowania na terenie RP (Deklarację zgodności, Certyfikat CE, i inne) zgodnie z przyjętą klasyfikacją 
2. spełnia wymagania zasadnicze ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620) także zgodnie z przepisami rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR) lub rozporządzenia 2017/746 (IVDR), w zależności od klasyfikacji wyrobu.

Posiadam odpowiednie dokumenty potwierdzające dopuszczenie do obrotu i stosowania oferowanych wyrobów na terenie RP, tj. deklarację zgodności UE, certyfikat CE lub inne wymagane dokumenty zgodnie z przyjętą klasyfikacją wyrobu medycznego. Zobowiązuję się do ich niezwłocznego przedstawienia na każde żądanie Zamawiającego, zarówno w trakcie postępowania, jak i po jego zakończeniu.

W przypadku wprowadzenia Zamawiającego w błąd co do spełnienia powyższych wymagań, Wykonawca zostanie wykluczony z niniejszego oraz kolejnych postępowań o udzielenie zamówienia publicznego, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 z późn. zm.), w szczególności na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 8 oraz art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. a Pzp1.



.......................................		          …………………….…………………………………
        	        (miejscowość, data)                                     (imię, nazwisko i podpis osoby/ osób uprawnionych do reprezentacji Wykonawcy)

