Nr sprawy: ZP /10 /2020         

załącznik nr 8 do SIWZ 

Nazwa wykonawcy
..........................................................................................................................................


...........................................................................................................................................

Adres wykonawcy
..........................................................................................................................................

Miejscowość
............................................................................................................. 
OŚWIADCZENIE O SPEŁNIENIU WYMAGAŃ DOTYCZĄCYCH PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA W POSTĘPOWANIU O ZAMÓWIENIE PUBLICZNE

Oświadczam, że  
1. Papier sterylizacyjny – metoda pakowania kopertowa (rozmiar arkusza odpowiedni do wielkości  
    materiału sterylnego);

   2. Opakowanie papierowo - foliowe: odległość materiału do wewnętrznego brzegu opakowania nie są
       mniejsze niż 1 – 2 cm, w przypadku pakietów z materiałem opatrunkowym odległość 
       materiału do wewnętrznego brzegu opakowania nie jest mniejsza niż 2 cm, długość 
       opakowania jest odpowiednia do zawartości, zestawy ciężkie są dodatkowo pakowane
       w włókninę. Sposób zapakowania oraz rodzaj opakowania, zabezpiecza materiał sterylny 
       przed  skażeniem.
   3. Dokumentacja przeprowadzanych procesów sterylizacji tworzona jest automatycznie w postaci 
       wykresów graficznych i wydruków alfanumerycznych przez dwa niezależne od siebie źródła.
   4. Urządzenia: myjnie dezynfektory, sterylizatory są wytwarzane zgodnie z: 

a) Dyrektywą Rady Unii Europejskiej 93/42/EEC dotyczącą wyposażenia medycznego 

b) Normą Europejską EN 292:1991 “Pojęcia podstawowe – ogólne zasady projektowania“ odwołującą się do Dyrektywy o maszynach 98/37/EEC

5. Sterylizatory odpowiadają wymaganiom normy PN EN 285 +A1: 2009 sterylizacja - 
    sterylizatory na parę wodną - duże sterylizatory. 
6. Wszystkie urządzenia posiadają znak CE.
7. Mycie i dezynfekcja odbywa się w automatycznych przelotowych urządzeniach z zachowaniem 
    zgodności z normą BGA (A + B) i przebiegiem procesu udokumentowanym wydrukiem.
8. Do pakietowania są używane opakowania sterylizacyjne spełniające następujące wymagania:
a) opakowanie foliowo – papierowe:  widoczna zawartość, napisy poza obszarem wypełnienia, napisy w języku polskim, min. 6 warstw folii, papier min. 60 g/m2, zgodne z PN EN 868-5;PN EN ISO 11 607 – 1 i 2, EN ISO 11140 (wskaźniki sterylizacji na opakowaniu);
b) Opakowania foliowo – włókninowe: widoczna zawartość, napisy poza obszarem wypełnienia, napisy w języku polskim, min. 6 warstw folii,  włóknina min. 60 g/m2, zgodne z PN EN 868-5;PN EN ISO 11 607 – 1 i 2, EN ISO 11140 (wskaźniki sterylizacji na opakowaniu)
c) papier sterylizacyjny (krepowy) tzw. dwa kolory: opakowanie zewnętrzne - kolor biały lub włóknina kolor niebieski, opakowanie wewnętrzne – kolor zielony, zgodne z PN-EN 868-2:2009 Materiały opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych – Część 2: Materiały opakowaniowe do sterylizacji - Wymagania i metody badań.  
Data ......................................
                 
........ ……………………………………………..

                                                                                            (podpisy i pieczątki uprawnionego (-ych) 

                                                                   przedstawiciela (-li) firmy Wykonawcy)

Pouczenie: Osoba składająca oświadczenie ponosi pełną odpowiedzialność za treść złożonego oświadczenia na zasadach określonych w art. 297 § 1 Kodeksu Karnego (Dz. U. z 1997 r. Nr 88, poz. 553 z późn. zm.)
