Załącznik nr 5 do SIWZ
ZOZ.DZP.271.3.IX.2020
OŚWIADCZENIE 

DOTYCZĄCE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Przystępując do postępowania na:

DOSTAWĘ MATERIAŁÓW JEDNORAZOWYCH, WSKAŹNIKÓW CHEMICZNYCH I BIOLOGICZNYCH, NABOI DO TLENKU ETYLENU ORAZ śRODKÓW DEZYNFEKCYJNYCH DO CENTRALNEJ STERYLIZATORNI
działając w imieniu Wykonawcy:

.................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

 (podać nazwę i adres Wykonawcy)

I. Oświadczenie dotyczące wyrobów medycznych


Przystępując do udziału w ww. postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego oświadczam, że  wyrób zaoferowany

 - w pakiecie nr ..................., w pozycji* :………………………………………………………  spełnia wymagania określone w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (j.t. Dz. U. z 2020 r., poz. 186 ze zm.), a ponadto, że jestem gotowy w każdej chwili na żądanie Zamawiającego potwierdzić to poprzez przesłanie kopii odpowiedniej dokumentacji**.  

………………………………………………………

                                                                                                                  Data i Podpis Wykonawcy
Oświadczam, że wyrób zaoferowany 

- w pakiecie nr ..................., w pozycji* :………………………………………………………    nie jest wyrobem medycznym** .
………………………………………………………

                                                                                                                  Data i Podpis Wykonawcy

* - wskazać pozycję o ile dotyczy
** - niepotrzebne skreślić

II. Oświadczenie  dotyczące deklaracji zgodności CE
Oświadczam, że wyroby zaoferowany 

- w pakiecie nr ..................., w pozycji* :………………………………………………………   posiadają deklarację zgodności CE oraz że jestem gotowy w każdej chwili na żądanie Zamawiającego potwierdzić to poprzez przesłanie kopii odpowiedniej dokumentacji**.

………………………………………………………

                                                                                                                Data i Podpis Wykonawcy

Oświadczam, że - w pakiecie nr ..................., w pozycji* :………………………………………………………   oferowany wyrób nie wymaga posiadania deklaracji zgodności CE**.

………………………………………………………

                                                                                                                Data i Podpis Wykonawcy

* - wskazać pozycję o ile dotyczy
** niewłaściwe skreślić
III. Oświadczenie o aktualizacji kart charakterystyki - dotyczy Pakietów nr 4,5,6
Przystępując do udziału w ww. postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego, zobowiązuje się dostarczyć Zamawiającemu zaktualizowaną kartę charakterystyki substancji dla produktu wcześniej zakupionego, w sytuacji, kiedy taka karta ulegnie zaktualizowaniu, przez cały czas trwania umowy, zgodnie z zasadami przyjętymi w art. 31 Rozporządzenia (WE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku.

………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy

IV. Oświadczenie dotyczące inkubatora - Pakiet nr 7 
Przystępując do udziału w ww. postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego oświadczam, że na czas trwania umowy zostanie użyczony inkubator, zgodnie z zapisami w formularzu cenowym - załącznik nr 2 do SIWZ i w istotnych postanowieniach umowy użyczenia - załącznik nr 7a do SIWZ.
………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
V. Oświadczenie dotyczące  roztworów roboczych - Pakiet nr 5, poz. 1, 2, 3, 4 i 5
Przystępując do udziału w ww. postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego oświadczam, że roztwory robocze oferowanych preparatów myjących mogą być odprowadzane do kanalizacji

………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
VI. Oświadczenie 

Oświadczam, że zaoferowane wyroby są zgodne z PN i spełniają normy ISO, a ponadto, że jestem gotowy 
w każdej chwili na żądanie Zamawiającego potwierdzić to poprzez przesłanie kopii odpowiedniej dokumentacji:

– dotyczy pakietu  nr 1
1. Zintegrowane wskaźniki klasy 5 wg normy EN  ISO 11140-1 dla wszystkich sterylizatorów na tlenek etylenu (poz.7);
2. Zintegrowane wskaźniki emulacyjne klasy 6 według normy ISO 11140-1 (poz. 8)
3. Zintegrowane wskaźniki  chemiczne do kontroli dezynfekcji termicznej wg normy 11140-1 (poz.9)
………………………………………………………

                                                                                                                           Data i Podpis Wykonawcy

– dotyczy pakietu nr 2
1.Testy symulacyjne  Bowie-Dick wyprodukowane zgodnie z normą EN 867-4 i  EN ISO 11140-4 (poz. 1);

2. Zintegrowane wskaźniki do kontroli wsadu wyprodukowane zgodnie z normą EN 867-5 i  EN ISO 11140-1 (poz. 3)

………………………………………………………

                                                                                                                           Data i Podpis Wykonawcy

– dotyczy pakietu nr 3

1. Rękawy papierowo-foliowe  wyprodukowane zgodnie z normą PN EN 868-5, PN EN 868-3 i ISO 11607-1 

2. Papier krepowany i włóknina wyprodukowane zgodnie z normą EN 868 – 2, i ISO 11607-1
3. Rękaw wółkninowo- foliowy wyprodukowany zgodnie z normą PN EN 868-2, 868-5, ISO 11607-1,2 (poz. 32)
………………………………………………………

                                                                                                                            Data i Podpis Wykonawcy

– dotyczy pakietu  nr 5
1. Preparaty do sporobójczej dezynfekcji wysokiego poziomu  narzędzi i endoskopów zgodny z normą PN -EN 14885:2008 (poz.9);

2. Preparaty w formie nasączonych chusteczek gotowych do użycia do mycia i dezynfekcji PN -EN 14885:2008 (poz.11);

3. Gotowe preparaty do mycia i dezynfekcji powierzchni i wyrobów medycznych zgodne z PN -EN 14885:2008 (p. 13)

………………………………………………………

                                                                                                                          Data i Podpis Wykonawcy

– dotyczy pakietu  nr 6
1. Gotowe do użycia chusteczki do dezynfekcji powierzchni i wyrobów medycznych zgodne z normą PN EN 16615:2015 (p.1);

2. Płynne koncentraty  do mycia i dezynfekcji powierzchni i wyrobów medycznych zgodne z normą   EN 13727, EN 14348, EN 13624 (p.4)

………………………………………………………

                                                                                                                            Data i Podpis Wykonawcy

– dotyczy pakietu nr  7

1. Testy do kontroli skuteczności mycia w postaci. Substancja testowa zgodna z normą EN ISO 15883-5 (poz. 6)
………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
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