Oznaczenie sprawy: OCZ-ZP-1/2023
Zatgcznik nr 8 do SWZ

Nazwa i adres Wykonawcy/Wykonawcow | Bialmed Sp.z.o.0.
ul. Kazimierzowska 46/48/35

02-546 Warszawa

NIP: 849-00-00-039 REGON: | 790003564

Adres, na ktéry Zamawiajgcy powinien

przesyta¢ ewentualng korespondencije: dzp@bialmed.p|

Uprawomocnieni przedstawiciele

Wykonawcy podpisujacy oferte: Adrian Olech- petnomocnik

Osoba wyznaczona do kontaktéw z

. Aleksandra Rogowska
Zamawiajgcym:

Tel.: 087 424-11-77 Faks: 087 424-11-61

e-mail: dzp@bialmed.pl

W przypadku skfadania oferty przez Wykonawcow wspolnie ubiegajgcych sie o
zamoéwienie nalezy podac dane wszystkich Wykonawcdw wspolnie ubiegajgcych sie
0 udzielenie zamowienie oraz wskazaé petnomocnika

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
DOTYCZACE OFEROWANYCH WYROBOW MEDYCZNYCH

Na potrzeby postepowania przetargowego, ktérego celem jest wytonienie
Wykonawcy zaméwienia publicznego pn.

Zakup i sukcesywne dostawy jednorazowych artykutbw medycznych
i drobnego sprzetu medycznego dla OCZ w Ostrzeszowie - nr sprawy OCZ-ZP-
1/2023

OSWIADCZAM/-y, ze w odniesieniu do PAKIETU nr 2, 4,5 (p0z.2,3,6,7,8, 9,
10,11), 9,11, 19, ktérego dotyczy oferta:

1. Oferowany wyrdb medyczny, dokonana ocena zgodnosci oferowanego wyrobu
medycznego przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz wprowadzenie oferowanego
wyrobu do obrotu spetniajg wszystkie wymagania okreslone przepisami ustawy z
dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 974 ze zm.)
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2. Oferowany wyrdb medyczny zostat oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu
odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, zakonczonych wydaniem
certyfikatu zgodnosci.

3. Certyfikat zgodnosci potwierdzajagcy zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami
zasadniczymi dotyczgcy oferowanych wyrobéw medycznych nie utracit waznosci, nie
zostat wycofany lub zawieszony.

4. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel wystawit deklaracje zgodnosci
stwierdzajgca na jego wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi.

5. Oferowane wyroby medyczne sg wtasciwie oznakowane i posiadajg odpowiednie
instrukcje uzywania w jezyku polskim, a informacje dostarczane przez wytworce
spetniajg wymagania zasadnicze.

Oswiadczam/-y, ze w odniesieniu do PAKIETU nr 5 poz. 1, 4, 5, *) zostat
zaoferowany produkt nie zakwalifikowany przez producenta jako wyréb
medyczny w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 974 ze zm.

*) wypetnic jesli dotyczy danego pakietu

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji

Oswiadczam, swiadom odpowiedzialnosci karnej z art.297 Kodeksu Karnego z dnia
06.06.1997r. (DZ.U. z 2020r. poz. 1444 ze zm.) , ze wszystkie informacje podane w
oswiadczeniu sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petna
Swiadomoscig konsekwencji powaznego wprowadzenia Zamawiajgcego w btad.

|
Bla I med iz Podpisany certyfikatem wystawionym

dla Adrian Olech (Certyfikat

kwalifikowany). Utworzony w dniu:

2023-02-27 08:24:04 +0100

Niniejszy dokument nalezy opatrzy¢ kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym.

Uwaga! Nanoszenie jakichkolwiek zmian w tresci dokumentu po opatrzeniu
w.w. podpisem moze skutkowaé¢ naruszeniem integralnosci podpisu, a w
konsekwencji skutkowaé odrzuceniem oferty.
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