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Dades complementaries ( Model 1)

Declaraci6 de confidencialitat (Model 2)

Si s’escau, compromis de constituir-se formalment en una Unié Temporal d’Empreses
(Model 3)

Declaracié Responsable (Model 4)

Declaracio acreditativa d’estar inscrits al RELI o al ROLECE (Models 5.1 o 5.2) o si
'empresa no esta inscrita en cap d’aquests Registres haura d’acreditar haver presentat
la sol-licitud d’'inscripcio en el corresponent Registre amb data anterior a la data final de
presentacio de les ofertes. Aquesta circumstancia s’acreditara mitjangant aportacié de
lacusament de rebut de la sol-licitud emeés pel corresponent Registre i una declaracié
responsable d’haver aportat la documentacio preceptiva i de no haver rebut requeriment
d’esmena. En el cas de recaure la proposta d’adjudicacioé al seu favor i de no haver-se
produit I'acte d’inscripcié al Registre, 'empresa haura d’aportar tots els documents
acreditatius de la personalitat juridica, capacitat d’obrar i solvéncia que li siguin requerits.
Declaracio d’abséncia de conflicte d’interessos

Model 9. Declaracié economica

Annex 2: annex techic a complimentar segons les instruccions recollides al propi annex i
al Plec de Prescripcions Técniques. L'acreditacio de la documentacio técnica s’ha de
presentar Unicament en catala o castella, en format digital i ha de constar com a minim:
Fitxa descriptiva de les caracteristiques técniques i referencia

IFU del producte

Fitxa dades de seguretat, si s’escau.

Foto /Dibuix del producte.

Descripcié de 'embalatge: unitat de consum i quantitat d’'unitats per embalatge
Documentacié acreditativa referent al reglament (UE) 2017/745, al reglament
(UE) 2023/307 del 15 de mar¢ de 2023 i al reglament del reial decret 192/2023
del 21 de mar¢ de 2023 sobre productes sanitaris:
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i. En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDR,
s’haura d’adjuntar el Certificat UE de I’'Organisme Notificat referent
al MDR.

ii. En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDD
(Marcat CE), s’haura d’adjuntar I’extensié de certificat CE i I'acord
amb I’Organisme Notificat (obligatori en ofertes presentades a
partir del 26/09/2024)

v' Documentacié acreditativa referent al marcat C.E./U.E. de productes sanitaris
per a diagnostic in vitro, d’acord amb el Reglament UE 2017/746, Directiva
98/79/CE de 27 d’octubre i Reial Decret 1662/2000 de 29 de setembre.
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10. Annex 3 criteris objectius
11. Qualsevol altra documentacié acreditativa requerida al Plec de Prescripcions Técniques.



