Zakacznik nr 4 do SIWZ

Pieczec¢ wykonawcy

OSWIADCZENIE

Przystepujac do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie przetargu nieogra-
niczonego na ,Dostawa odczynnikéw do badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej”
(Nr sprawy ZP 5/2017) $wiadom odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen (art. 297
i 305 k.k.), niniejszym o$wiadczam, ze zaoferowane odczynniki wymienione w zataczniku nr:

1A, 1B, 1C, 1D, 1E, 1F, 1G™

- spelniajg wszystkie wymagania jakosciowe okreslone przez zamawiajacego w SIWZ,

- spelniajg wymagania okre$lone przez normy zharmonizowane, Dyrektywe 98/78/WE oraz ustawg
0 wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.,

- zostaly zgloszone do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami zawartymi
w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., nr 107 poz.679 z pozn.
zmianami), zobowigzujemy si¢ na kazde wezwanie zamawiajgcego przedstawi¢ dokument urz¢dowy
potwierdzajacy spetnienie tego warunku,

- posiadaja oznakowanie CE zgodnie z o obowigzujacymi w tym zakresie przepisami zawartymi
w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 107 z 2010 r. poz.679 z pozn.
zmianami),

oraz

- udzielamy zamawiajagcemu gwarancji, ze dostarczone odczynniki sg dobrej jakosci, a w razie
stwierdzenia w okresie gwarancji wady odczynnika, zostanie on bezplatnie wymieniony przez
wykonawcg na wolny od wad w terminie 14 dni od daty zawiadomienia wykonawcy przez
zamawiajacego,

- oferowane odczynniki spetniaja zalecenia IHIiT dotyczace ich aktywnosci i swoisto$ci, reaktywnosci,
mocy oraz miana, opisane w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 09 czerwca 2017 r w sprawie
wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikoéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, oraz w przypadku, gdy
walidacja odczynnikow tego nie potwierdzi Wykonawca poniesie wszelkie koszty zwigzane z ich
wystaniem i kontrolg przeprowadzong przez wtasciwg jednostke nadrz¢dna,

- w przypadku, gdy walidacja odczynnikow przeprowadzona przez Zamawiajgcego nie potwierdzi
spelniania opisanych w zalaczniku 1A-1G wymagan, zobowigzujemy si¢ do poniesienia wszelkich
kosztow zwigzanych z wystaniem i kontrolg odczynnika przeprowadzong przez jednostke nadrzedna.
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