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Oswiadczenie

Oswiadczenie, iz oferowany przedmiot zam6éwienia posiada dokumenty wymagane przez
polskie prawo na podstawie ktérych moze by¢ wprowadzony do stosowania w placéwkach
ochrony zdrowia w RP
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*I. Oswiadczam/-y, ze:

Dotyczy wyrobu/wyrobow:

dokonana ocena zgodnosci oferowanego sprzetu i materialéw medycznych przed ich
wprowadzeniem do obrotu oraz wprowadzenie oferowanego wyrobu do obrotu spelniaja
wszystkie wymagania okre$lone przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2022r. poz. 974)

1) oferowany sprzet i materialy medyczne zostaly oznakowane znakiem CE po
przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu procedur oceny zgodnosci,
zakonczonych wydaniem certyfikatu zgodnosci;

2) certyfikat zgodnosci potwierdzajacy zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami
zasadniczymi dotyczacymi oferowanego sprzetu i materialéw medycznych nie
utracil waznosci, nie zostal wycofany lub zawieszony;

3) wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel wystawil deklaracje¢ zgodnosci
stwierdzajgca na jego wylaczng odpowiedzialnos$¢, ze wyrdb jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi;

4) oferowany sprzet i materialy medyczne sg wlasciwie oznakowane i maja
odpowiednie instrukcje uzywania w j¢zyku polskim, a informacje dostarczane
przez wytwoérce spelniajag wymagania zasadnicze;

- zobowigzuje sie przedstawié niezwlocznie na kazde zadanie Zamawiajacego kopie lub
oryginaty dokumentéw wymienione w punktach od 1 do 5.

Zobowigzujemy si¢ bez wezwania, przy kazdorazowej zmianie stanu prawnego
zwigzanego z dopuszczeniem do obrotu jak i uzytkowania na terytorium RP,
dostarczanych Zamawiajgcemu przez ww. firm¢ w ramach niniejszej umowy, wyrobéw
medycznych niezwlocznie poinformowaé Zamawiajacego o jakiejkolwiek zmianie, pod
rygorem catkowitej odpowiedzialnosci firmy za wszystkie moggce wystgpic dla
Zamawiajgcego negatywne skutki powstate w wyniku braku przekazania mu takich
informacji.

Oswiadczenie dotyczace podanych informacji

Oswiadczam, swiadom odpowiedzialnosci karnej z art. 297 Kodeksu karnego z dnia 6
czerwca 1997r. (Dz. U. z 2019r. poz.1950 ze zm.), ze wszystkie informacje podane w
o$wiadczeniu sg aktualne i zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelng
$wiadomoscig konsekwencji powaznego wprowadzenia Zamawiajacego w blad.
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Jako autoryzowany dystrybutor producenta oSwiadczam, ze oferowane przez
nas urzadzenie spetnia parametry techniczne wedtug przekazanej dokumentacji, lecz

nie zostaly one w catosci wyszczegdlnione w dotaczonym do oferty katalogu.
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