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ZAtACZNIKNR 3

Oswiadczenie wykonawcy o wyrobach medycznych

Dotyczy postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,Dostawa produktow
leczniczych i wyrobow medycznych”, Czes¢ 6

prowadzonego przez Wojewddzki Szpital Neuropsychiatryczny im. dr. Emila Cyrana
w Lublincu,

Oswiadczam/-y, ze:

1) zostata dokonana ocena zgodnosci oferowanego wyrobu medycznego przed jego
wprowadzeniem do obrotu oraz wprowadzenie oferowanego wyrobu do obrotu
spetniajg wszystkie wymagania okreslone przepisami ustawy z dnia z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych oraz innymi przepisami majgcymi zastosowanie
w tym zakresie;

2) oferowany wyréb medyczny zostat oznakowany znakiem CE po przeprowadzeniu
odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci, wykonanych z udziatem
jednostki notyfikowanej w stosunku do wyrobdéw, ktdrych ocena zgodnosci wymaga
udziatu jednostki notyfikowanej potwierdzajgcych, ze wyrdb spetnia odnoszace sie do
niego wymagania zasadnicze, zakoriczonych wydaniem certyfikatu zgodnosci;

3) posiadamy wymagane dokumenty:

A. W przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobéw
medycznych) klasy | niewprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym,
nieposiadajgcych funkcji pomiarowej oraz innych niz wyroby na zamdwienie,
ktore posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE), poswiadczajgcg zgodnos¢ wyrobu
z przepisami dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacy
wyrobdéw medycznych (dalej: ,MDD”), wprowadzonych do obrotu przed 26
maja 2021 r.:

I. deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzadzonej przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela producenta, poswiadczajgcej zgodnosé
oferowanego wyrobu z MDD; oraz

Il. oswiadczenia dostawcy, wykonawcy, importera, producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, w jezyku polskim lub
angielskim, ze oferowane wyroby zostaty wprowadzone do obrotu przed
dniem 26 maja 2021 r.;

B. W przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobow
medycznych) klasy | niewprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym,
nieposiadajgcych funkcji pomiarowej oraz innych niz wyroby na zamoéwienie,
ktore posiadajg deklaracje zgodnosci EC(WE), poswiadczajgca zgodnos¢ z MDD,
ktore od 26.05.2021 r. podlegajg klasyfikacji w wyzszej klasie ryzyka na
podstawie przepisdw rozporzgdzenia UE nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.




Nr postepowania: ZA.548.308.2026

w sprawie wyrobow medycznych (dalej: ,,MDR”) oraz zostaty wprowadzone do
obrotu po 26 maja 2021 r.:

I. deklaracji zgodnosci EC(WE) sporzgdzonej przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela producenta, poswiadczajgcej zgodnosé
oferowanego wyrobu z MDD oraz

Il. oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
w jezyku polskim lub angielskim, ze oferowany wyrdb medyczny jest
objety okresem przej$ciowym, o ktérym mowa w art. 120 ust. 2 — 3f MDR;

C. W przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobow
medycznych) klasy | wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub
posiadajgcych funkcje pomiarowa lub wyroboéw klasy lla, llb lub Ill, innych niz
wyroby na zamowienie, korzystajgcych z okreséw przejsciowych, o ktérych
mowa w art. 120 ust. 2 -4 MDR

I. deklaracji zgodnosci EC(WE) oferowanych wyrobéw, sporzadzonej przez
producenta lub autoryzowanego przedstawiciela, poswiadczajgcej
zgodnos¢ oferowanego wyrobu z MDD lub dyrektywga nr 90/385/EWG
z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszgcych sie do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania (,,AIMDD”);

oraz dodatkowo:

Il. certyfikatu odnoszgcego sie do oferowanych wyrobdw, wystawionego
przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami MDD lub AIMDD;
a w przypadku gdy wyrdb zostat wprowadzony do obrotu po wskazanej na
certyfikacie dacie waznosci certyfikatu takze dodatkowo:

Ill. oswiadczenia producenta lub upowaznionego przedstawiciela producenta,
w jezyku polskim lub angielskim, ze oferowany wyrdb medyczny jest
objety jednym z okresdw przejsciowych, o ktérych mowa w art. 120 ust. 2
—4 MDR;

D. W przypadku oferowania wyrobéw medycznych (lub wyposazenia wyrobéw
medycznych) zgodnych z MDR, innych niz wyroby na zamdéwienie:

I. deklaracji zgodnosci EU(UE), wystawionej przez producenta lub
upowaznionego przedstawiciela producenta, poswiadczajgcej zgodnosé
oferowanych wyrobéw z wymaganiami MDR, a w przypadku oferowania
wyrobow klasy | wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym,
posiadajgcych funkcje pomiarowa lub stanowigcych narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku lub klasy lla, llb lub Ill, dodatkowo:

Il. certyfikatu zgodnosci, odnoszgcego sie do oferowanych wyrobow,
wystawionego przez jednostke notyfikowang zgodnie z wymaganiami
MDR.
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4) oferowane wyroby medyczne sg wiasciwie oznakowane i majg odpowiednie
instrukcje uzywania w jezyku polskim lub angielskim a informacje dostarczane przez
wytworce spetniajg wymagania zasadnicze.

Zobowigzujemy sie przedfozy¢ wraz z podpisang umowg, poswiadczone przez Wykonawce
kopie lub oryginaty dokumentéw wymienionych w punktach 1 — 4 powyzej.

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji:

Oswiadczamy, ze wszystkie informacje podane w oswiadczeniu sg aktualne i zgodne z
prawda oraz zostaty przedstawione z petng $wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia
Zamawiajgcego w btad.

(data i podpis)



