Zatgcznik nr 8 do SWZ

Zamawiajacy:
Megrez Sp. z 0.0.
Ul. Edukacji 102
43-100 Tychy

Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe
sprzetu jednorazowego i wielorazowego uzytku na potrzeby Szpitala, nr sprawy:

32/23/zP/PN

Nazwa Wykonawcy:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

OSWIADCZENIE WYKONAWCY SKEADANE W CELU POTWIERDZENIA, ZE OFEROWANY
ASORTYMENT ODPOWIADA WYMAGANIOM OKRESLONYM PRZEZ ZAMAWIAJACEGO:

A) WYROBY MEDYCZNE: jesli dotyczy

- o$wiadczamy, ze wszystkie zaoferowane w pakiecie nr 3 pozycja 1-2 wyroby medyczne
posiadajg aktualne dokumenty dopuszczajgce do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
zgodnie z ustawg z dnia 07.04.2022r. o wyrobach medycznych, tj:

* deklaracje zgodnosci z wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC w zakresie
wytwarzania oferowanych wyrobdéw,

* certyfikatéw wystawionych przez jednostke notyfikowang potwierdzajgcych spetnienie
dyrektywy 93/42/EEC w zakresie wytwarzania oferowanych wyrobdéw lub potwierdzenia
ztozenia dokumentacji rejestracyjnej wyrobu

lub dokumenty rownowazne ktére zobowigzujemy sie udostepni¢ na kazde wezwanie
Zamawiajgcego.

B) INNE: jesli dotyczy
- o$wiadczamy, ze zaoferowane w pakiecie nr 3 pozycja 3, w pakiecie 105 wyroby nie sg

produktami leczniczymi ani wyrobami medycznymi. Zakwalifikowane zostaty jako

akcesoria.

Fresenius Kabi Polska 0.0.
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