BALMUNG:

Committed to Healthcare

Oswiadczenie o spetnianiu wymogdw prawnych zgodnie z dokumentacjg przetargowg PN-26/25

Panie i Panowie,

W ramach przetargu publicznego PN-26/25 Balmung Medical Handel GmbH oswiadcza, ze spétka w petni
spefnia wszystkie obowigzujgce wymogi prawne dotyczace wprowadzania do obrotu i udostepniania

wyrobéw medycznych zaréwno na poziomie krajowym w Polsce, jak i na poziomie Unii Europejskiej.

W szczegdlnosci potwierdzamy zgodno$¢ z nastepujgcymi wymogami prawnymi dotyczgcymi zgodnosci
produktu:

e Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 974),
e  Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993,

e Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (rozporzadzenie w sprawie
wyrobéw medycznych - MDR).

Oferowane wyroby medyczne sg zgodne z obowigzujgcymi procedurami oceny zgodnosci zgodnie z MDR i
posiadajg wymagane oznakowanie CE. Dokumentacja techniczna jest kompletna i dostepna dla wiasciwych
organow.

Zatgczamy dowdd zgodnosci wraz z odpowiednimi arkuszami danych produktu jako czes¢ naszych
dokumentdéw ofertowych.

Mamy nadzieje, ze ciinformacji na te tematy i chetnie odpowiemy na wszelkie pytania.

Z powazaniem
Twoj zespdt Balmung
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