
		 
                                                                                                                                      Załącznik nr 8 do SIWZ							      		     Eap-2412/9/20/M                                                                                                                                                                                                                                                      
O Ś W I A D C Z E N I E   P R Z E D M I O T O W E*)
Ja/my, niżej podpisany/i 
działając w imieniu i na rzecz (nazwa/firma/i adres wykonawcy)*:
……………………………………………………………………………………………………………………..
Adres_____________________________________________________________________________________
NIP: _____________________________	              
oświadczam/y, że oferowane :
1.Przedmioty zamówienia odpowiadają opisowi przedmiotu zamówienia przedstawionemu w Formularzu/ach cenowo – ofertowym/ch dla oferowanej Części, o wysokim standardzie pod względem jakości, wolne od wad, dopuszczone do stosowania w Publicznych Zakładach Opieki Zdrowotnej, 
2.Przedmioty zamówienia posiadają:

a) deklarację zgodności CE wraz z certyfikatem jednostki notyfikowanej lub oświadczenie, że nie jest ono wymagane, 
b) wpis do rejestru wyrobów medycznych z kraju pierwszego wprowadzenia do obrotu na terenie UE.
c) świadectwo dopuszczenia do obrotu i używania na terenie RP, zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa w tym zakresie.
d) instrukcja przechowywania i składowania produktów,(dołączenie do pierwszej dostawy)
e) certyfikat ISO 13485 dla podłoży
f) każda seria dostarczonych produktów winna posiadać świadectwo kontroli jakości (pH, wygląd, kolor, wykaz kontrolowanych szczepów wzorcowych ATCC) (dołączenie do każdej serii partii asortymentu)
g) pozytywną opinię  Krajowego Ośrodka Referencyjnego ds. Lekowrażliwości               
Drobnoustrojów oddzielnie dla danego produktu ( podłoża na płytkach, krążki antybiotykowe, paski gradientowe, panele biochemiczne),
h) potwierdzenie producenta krążków antybiotykowych dotyczące zakresu stężenia 
antybiotyku zawartego na krążkach z zaznaczeniem wg jakiego standardu spośród wymienionych są pakowane,
i) w zakresie szczepów wzorcowych instrukcję wykonania w j. polskim od producenta i zakresy referencyjne dla poszczególnych antybiotyków

i będą udostępnione do wglądu na każde życzenie Zamawiającego
______________, dnia ____________ r.   
[bookmark: _GoBack](miejscowość)                                                                                                                      …………………….
          								 pieczęć imienna,  podpis osoby(osób)          
                                                                                                            uprawnionej(ych) do reprezentowania Wykonawcy
Uwaga:        
*) - wypełnia Wykonawca zgodnie z treścią oferty.
Oferta musi być podpisana przez osobę lub osoby upełnomocnione do reprezentowania wykonawcy.
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