Zatacznik nr 7 do SWZ

Nazwa Wykonawcy:
Topcon Polska spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
Ul. Warszawska 23

42-470 Siewierz

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

A) WYROBY MEDYCZNE: jesli dotyczy

- oswiadczamy, ze wszystkie wyroby medyczne zaoferowane w pakiecie nr 16

e posiadajg aktualne dokumenty dopuszczajgce do obrotu i uzywania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej tj.
atesty i Swiadectwa rejestracji lub zgtoszenie albo powiadomienie zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022r.
o wyrobach medycznych

e posiadajg Deklaracje zgodnosci EC (WE) sporzgdzong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, poswiadczajgca zgodno$¢ oferowanego wyrobu z Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993r., dotyczacg wyrobdw medycznych, ktdre zostaty dopuszczone do obrotu przez producenta przed dniem
26.05.2021r. lub deklaracje zgodnosci, wystawiong przez producenta lub upowaznionego przedstawiciela
producenta, poswiadczajgcej zgodno$¢ oferowanych wyrobdw z wymaganiami rozporzadzenia nr 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych. Do dokumentu nalezy dotgczy¢ wszystkie zatgczniki
potwierdzajgce przynaleznos$¢ deklaracji zgodnosci do oferowanych wyrobéw medycznych w formularzu
asortymentowo-cenowym. Tre$¢ przedstawionej deklaracji musi zawieraé numery katalogowe/REF wyrobu

medycznego (jezeli dotyczy).

— ktore Wykonawca udostepni na kazde wezwanie Zamawiajgcego w terminie 3 dni od wezwania

Dokument podm%;pr z Stawomir

Kaliszuk; TOPCON P@LSKA Sp. z 0. o.
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