
Załącznik nr 5 do SWZ
Zamawiający:
[bookmark: _Hlk112315742][bookmark: _Hlk129939878]Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SPZOZ w Krakowie
os. Na Skarpie 66
31-913 Kraków
 (pełna nazwa/firma, adres)
Wykonawca:
……………………………………
(pełna nazwa/firma, adres, w zależności od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEiDG)
reprezentowany przez:
……………………………………
(imię, nazwisko, stanowisko/podstawa do  reprezentacji)


Oświadczenia wykonawcy
Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn. Dostawa sprzętu jednorazowego niesterylnego – SZP-271-8/24, prowadzonego przez Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego SPZOZ w Krakowie, oświadczam, że zaoferowane przedmioty zamówienia są dopuszczone do obrotu i używania zgodnie z obowiązującymi przepisami:  
1) w szczególności zgodnie z Ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r o wyrobach medycznych  (Dz. U. Nr 2022 r. poz. 974) oraz:
A)  ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR); jak również posiadają wymagane dokumenty ((dotyczy pakietów 1-2 poz. 6, 3-23, 25-34; 35 poz. 1-6, 9-10 i 12-13; 36-37; 39-41; 43-46; 48-51)), 
B) Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)  2017/746 z dnia 5  kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (IVDR)  dotyczy  pakietów 37 i 49 
2) w przypadku produktów, które nie podlegają przepisom aktów prawnych wymienionych powyżej, produkty te posiadają inne odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania (dot. pakietów 2 poz. 7, 24, 35 poz. 7, 8, 11 i 14; 38; 42 i 47).
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