

Sprawa Nr: DZP-271-839/19


Załącznik nr 7 do SIWZ
____________________________
(pieczęć adresowa firmy Wykonawcy)
OŚWIADCZENIE WYKONAWCY O SPEŁNIENIU WYMAGAŃ DOTYCZĄCYCH PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Nazwa Wykonawcy .....................................................................................................................

Adres Wykonawcy .......................................................................................................................

Numer telefonu ............................................................

Numer teleksu / faksu ..................................................

Oświadczam/my, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia następujące  wymagania:

1. Rękawice diagnostyczne lateksowe posiadają: 
a) Deklaracje zgodności CE – potwierdzająca, że produkt jako wyrób medyczny został zakwalifikowany w klasie I i jako środek ochrony indywidualnej spełniając wymagania Dyrektywy Rady 89/689/EWG został zakwalifikowany do kategorii I – do minimalnych zagrożeń;
b) Kompletne zgłoszenie lub powiadomienia do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych -dokument wymagany obowiązującymi przepisami tj.: ustawą z  20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2015 r. poz. 876 ze zm., dalej zwana ustawą o wyrobach medycznych) ) świadczący o wymaganym dopuszczeniu do stosowania i obrotu oferowanego produktu w służbie zdrowia na terenie Polski;
c) Parametry techniczne zgodne z normami: EN 455 1-4, ASTMF F 1671, AQL=< 1,5.
2. Rękawice diagnostyczne i ochronne, nitrylowe z wewnętrzną warstwą ochronno-nawilżającą,

a) Deklaracja zgodności CE – potwierdzająca, że produkt jako wyrób medyczny został zakwalifikowany w klasie I i jako środek ochrony indywidualnej spełniając wymagania Dyrektywy Rady 89/689/EWG został zakwalifikowany do kategorii III – (ograniczona ochrona przed substancjami chemicznymi);
b) Kompletne zgłoszenie lub powiadomienia do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych -dokument wymagany obowiązującymi przepisami tj.: ustawą z  20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2015 r. poz. 876 ze zm., dalej zwana ustawą o wyrobach medycznych) ) świadczący o wymaganym dopuszczeniu do stosowania i obrotu oferowanego produktu w służbie zdrowia na terenie Polski;
c) Certyfikat Badania Typu WE wydanym przez Jednostkę Notyfikowaną potwierdzający odporność na przenikanie minimum 9 substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3:2003, przy czym dla co najmniej 3 substancji z Załącznika A z EN 374-1:2003 ( wyłączając klauzulę 5.3.2);
d) Parametry techniczne zgodne z normami: ASTMF F 1671, ASTM 6978, EN 455 1-4, AQL=< 1,0.
3. Rękawice diagnostyczne nitrylowe posiadają: 
e) Deklaracja zgodności CE – potwierdzająca, że produkt jako wyrób medyczny został zakwalifikowany w klasie I i jako środek ochrony indywidualnej spełniając wymagania Dyrektywy Rady 89/689/EWG został zakwalifikowany do kategorii III –(ograniczona ochrona przed substancjami chemicznymi);
f) Kompletne zgłoszenie lub powiadomienia do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych -dokument wymagany obowiązującymi przepisami tj.: ustawą z  20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2015 r. poz. 876 ze zm., dalej zwana ustawą o wyrobach medycznych) ) świadczący o wymaganym dopuszczeniu do stosowania i obrotu oferowanego produktu w służbie zdrowia na terenie Polski;
g) Certyfikat Badania Typu WE wydanym przez Jednostkę Notyfikowaną potwierdzający odporność na przenikanie minimum 9 substancji chemicznych zgodnie z normą EN 374-3:2003, przy czym dla co najmniej 3 substancji z Załącznika A z EN 374-1:2003 ( wyłączając klauzulę 5.3.2);
h) Parametry techniczne zgodne z normami: ASTMF F 1671, ASTM 6978, EN 455 1-4, AQL=< 1,0.
4. Rękawice chirurgiczne sterylne, lateksowe z warstwą nitrylową posiadają  – 
a) Deklaracja zgodności producenta;
b) Kompletne zgłoszenie lub powiadomienia do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych -dokument wymagany obowiązującymi przepisami tj.: ustawą z  20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2015 r. poz. 876 ze zm., dalej zwana ustawą o wyrobach medycznych) ) świadczący o wymaganym dopuszczeniu do stosowania i obrotu oferowanego produktu w służbie zdrowia na terenie Polski;
c) Certyfikat potwierdzający jakości produkcji wydany przez Jednostkę Notyfikowaną;
d) Parametry techniczne zgodne z normami: EN 455-2, ASTM D3577 i ASTM F1671, AQL max 1,0.
Oświadczam/my, że jestem/śmy świadom/i odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych oświadczeń  a także zobowiązuję/emy się na pisemne wezwanie Zamawiającego, przedłożyć stosowne dokumenty w nieprzekraczalnym trzy dniowym terminie od dnia wezwania.

Miejsce i data: ...............................................                
  

  __________________________________________         

                                                                             (pieczątka i podpis upoważnionego przedstawiciela Wykonawcy)
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