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OŚWIADCZENIE WYKONAWCY O POSIADANIU DOKUMENTÓW
Przystępując do udziału w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego pn. Sukcesywne dostawy do apteki szpitalnej środków do mycia i dezynfekcji, numer sprawy SPZOZ-ZP/2/24/242/5/2021:
1) W zakresie preparatów zakwalifikowanych do grupy wyrobów medycznych: zgodnie z Ustawą 
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255):
( dla wyrobów medycznych klasy I  (preparaty do mycia, neutralizacji),
( dla wyrobów medycznych klasy II a (preparaty do mycia i dezynfekcji powierzchni oraz dezynfekcji nieinwazyjnej sprzętu medycznego):

- oświadczamy, że oferowane preparaty posiadają Deklarację Zgodności 
( dla wyrobów medycznych klasy II b (preparaty do dezynfekcji inwazyjnej sprzętu medycznego, narzędzi chirurgicznych i endoskopów):

- oświadczamy, że oferowane preparaty posiadają Deklarację Zgodności i Certyfikat CE

2) ( W zakresie preparatów zakwalifikowanych do grupy produktów biobójczych, zgodnie z Ustawą 
z dnia 13 września 2002 r. o produktach biobójczych - oświadczamy, że oferowane środki posiadają  pozwolenie na wprowadzenie do obrotu /lub odpowiedni wpis do Rejestru/ lub pozwolenie tymczasowe na wprowadzenie do obrotu/lub odpowiedni wpis/ lub wpis do Rejestru Produktów Biobójczych stwarzających niewielkie zagrożenie 

3) ( Oświadczamy, że oferowane preparaty dezynfekcyjne przeznaczone do stosowania 
w obszarze medycznym posiadają badania zakończone pozytywnymi wynikami na wymagane spektrum i czas działania potwierdzone przez akredytowane laboratorium w ramach UE.
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