Załącznik nr 5 do SIWZ
Pieczęć Wykonawcy
ZOZ.DZP.271.5.III.2020
OŚWIADCZENIE 

DOTYCZĄCE PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
Przystępując do postępowania na:

DOSTAWĘ  ODCZYNNIKÓW  DO BADAŃZ ZAKRESU SEROLOGII TRANSFUZJOLOGICZNEJ METODĄ MANUALNĄ 
działając w imieniu Wykonawcy:

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

(podać nazwę i adres Wykonawcy)

I. Oświadczenie dotyczące wyrobów medycznych


Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na „Dostawę odczynników  do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej metodą manualną” oświadczam, że  wyrób zaoferowany 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), 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 pozycji* :………………………………………………………    nie jest wyrobem medycznym** .
………………………………………………………

                                                                                                                  Data i Podpis Wykonawcy

* - wskazać pozycję o ile dotyczy

** - niepotrzebne skreślić

II. Oświadczenie dotyczące zaktualizowanych kart charakterystyki 

Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na „Dostawę odczynników  do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej metodą manualną " oświadczam, że  zobowiązuję się dostarczać Zamawiającemu zaktualizowaną kartę charakterystyki substancji niebezpiecznej dla produktu wcześniej zakupionego, w sytuacji, kiedy taka karta ulegnie zaktualizowaniu.
………………………………………………………

                                                                                                                  Data i Podpis Wykonawcy

III. Oświadczenie  dotyczące krwinek wzorcowych typu LISS-VERA 
Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na „Dostawę odczynników  do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej metodą manualną ", oświadczam, że każda seria standaryzowanych krwinek wzorcowych typu LISS-VERA będzie zawierała dołączoną  charakterystykę antygenową krwinek wzorcowych przedstawioną w postaci wydruku fenotypów w ramach realizacji przedmiotowej umowy.

………………………………………………………

                                                                                                                Data i Podpis Wykonawcy

IV. Oświadczenie  dotyczące ulotek
Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na „Dostawę odczynników  do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej metodą manualną ", oświadczam, że każda partia odczynników (oprócz odczynników z poz. 9 -wymagań) będzie zaopatrzona w aktualne ulotki w języku polskim w wersji papierowej w ramach realizacji przedmiotowej umowy.

………………………………………………………

                                                                                                                Data i Podpis Wykonawcy

V. Oświadczenie  dotyczące harmonogramu 

Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na „Dostawę odczynników  do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej metodą manualną ", oświadczam, że terminy dostawy wszystkich krwinek wzorcowych odbywać się będą  zgodnie z harmonogramem na okres 12 miesięcy, który zobowiązuję się dostarczyć Zamawiającemu z wyprzedzeniem. 
………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy

VI. Oświadczenie  dotyczące okresu ważności  

Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na „Dostawę odczynników  do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej metodą manualną ", oświadczam, że dostarczane odczynniki posiadać będą jeszcze ¾ okresu ważności.
………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy

VII. Oświadczenie  dotyczące Standardu anty-D o stężeniu nie większym niż 0,1 IU any-D/ml

Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na „Dostawę odczynników  do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej metodą manualną ", oświadczam, że dla każdej zaoferowanej serii odczynnika dołączona będzie ocena i opinia potwierdzona przez instytucję odpowiedzialną za weryfikację wyrobów medycznych zamieszczonych w wykazie B.
………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy

VIII. Oświadczenie  dotyczące poświadczenia zakupu

Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego na „Dostawę odczynników  do badań z zakresu serologii transfuzjologicznej metodą manualną ", oświadczam, że z każdą partią towaru (odczynników) zobowiązuję się do dostarczenia Zamawiającemu poświadczenia (w formie kserokopii faktur zakupowych) dokonania zakupu u producenta lub autoryzowanego dystrybutora.

………………………………………………………

Data i Podpis Wykonawcy
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