Zatqcznik nr 10 do SIWZ

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

e Os$wiadczamy, Zze najmowana ,bielizna barierowa” spetnia nast¢pujace wymagania: oznakowanie
CE i wymagan jako wyrob medyczny zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych, podlega rejestracji
jako wyrob jatowy - klasa I sterylna, spetnia norm¢ PN EN 13795.

e W celu zapewnienia statego monitorowania bielizny podlegajacej sterylizacji oraz odziezy
operacyjnej barierowej zobowiazujemy si¢ do wdrozenia (w terminie 20 dni od daty zawarcia
umowy) systemu monitoringu ,.chipowanej” bielizny i odziezy Wykonawey ( wedlug
niepowtarzalnego kodu dla kazdego produktu) oraz zainstalujemy i zapewnimy obstuge na bloku
operacyjnym maszyny vendingowej (w terminie 25 dni od daty zawarcia umowy) do bielizny
operacyjnej niepylacej lub o podobnym zastosowaniu.

e Niniejszym o$wiadczamy, ze pakowanie i dostarczanie sterylnej bielizny operacyjnej odbywaé si¢
bedzie przy zachowaniu wymaganych prawem norm. Dostarczanie sterylnej bielizny operacyjnej
zapakowanej w opakowania papierowo- foliowe lub papierowo-wtokninowe zgodne z norma PN-EN
ISO 11607-1 Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych
- Wymagania dotyczace materialow, systemow bariery sterylnej i systemow opakowaniowych oraz
PN-EN ISO 14971 Wpyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych. Opakowania musza by¢ oznakowane etykieta zawierajaca petna identyfikacje¢ wyrobu
i sktadu zgodnie z norma PN-EN 1SO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i dostarczanych z nimi informacjach
oraz PN-EN 1041 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych.
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