Załącznik nr 9
	
Znak Sprawy: ZP/35/2026

OŚWIADCZENIE WYKONAWCY

Nazwa Wykonawcy: 
………………………………….

Adres Wykonawcy: 
…………………………………
Przystępując do postępowania w sprawie udzielenia zamówienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji na „Zakup i dostawa wszczepialnych i niewszczepialnych wyrobów medycznych dla Oddziału Urazowo-Ortopedycznego I”, oświadczam, że: 
1. Oferowany w postępowaniu asortyment jest dopuszczony do obrotu i stosowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, tj. posiada odpowiednie dokumenty potwierdzające dopuszczenie do obrotu i stosowania (w szczególności deklaracje zgodności, certyfikaty CE lub inne wymagane dokumenty), zgodnie z jego przeznaczeniem i klasyfikacją.
2. W zakresie produktów stanowiących wyroby medyczne, oświadczam, że niżej wskazane pozycje[footnoteRef:1]: [1:  Niniejszego punktu nie wypełnia  się w przypadku, gdy Wykonawca nie oferuje wyrobów medycznych.] 

· pakiet nr …… pozycja nr ……
· pakiet nr …… pozycja nr ……
· pakiet nr …… pozycja nr ……
stanowią wyroby medyczne w rozumieniu przepisów prawa, w szczególności ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz spełniają wymagania określone w rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR) lub 2017/746 (IVDR), w zależności od klasyfikacji. Dla ww. wyrobów medycznych Wykonawca posiada aktualne dokumenty potwierdzające dopuszczenie do obrotu i stosowania na terenie RP, tj. deklarację zgodności UE, certyfikat CE (jeżeli dotyczy) lub inne wymagane dokumenty.
3. W zakresie produktów niebędących wyrobami medycznymi oświadczam, że spełniają one wymagania wynikające z odrębnych przepisów prawa oraz są dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
4. Wykonawca zobowiązuje się do niezwłocznego przedstawienia dokumentów, o których mowa powyżej, na każde żądanie Zamawiającego, zarówno w trakcie postępowania, jak i po jego zakończeniu.
5. W przypadku wprowadzenia Zamawiającego w błąd co do spełnienia powyższych wymagań, Wykonawca podlega konsekwencjom przewidzianym w przepisach ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych, w szczególności na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 8 oraz art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. a tej ustawy.

.......................................		          …………………….…………………………………
        	        (miejscowość, data)                                     (imię, nazwisko i podpis osoby/ osób uprawnionych do reprezentacji 
Wykonawcy)
