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Oswiadczenie o wyrobach medycznych

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, prowadzonego przez
SZPITAL WIELOSPECJALISTYCZNY IM.DR. LUDWIKA BLAZKA W INOWROCELAWIU

UL. POZNANSKA 97
88-100 INOWROCLAW
— nr sprawyD-28/2024.

w imieniu Wykonawcy:

os$wiadczam, ze oferowany asortyment stanowigcy przedmiot zamoéwienia spetnia wymagania okreslone

przez Zamawiajgcego w SWZ,

oraz:

a) zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny i spetnia wymogi okreslone przepisami ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych oraz okreslone w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia WE nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG lub rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE, badz wymogi okreslone przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, z uwzglednieniem wtasciwych przepiséw przejsciowych oraz zostat wprowadzony do
obrotu i uzywania na terenie RP zgodnie z przepisami prawa dla wszystkich oferowanych wyrobow
medycznych.

Ponadto oswiadczam, Zze na kazde zgdanie Zamawiajgcego udostepnie niezwtocznie wszystkie
dokumenty potwierdzajgce wprowadzenie oferowanego przedmiotu zamdwienia do obrotu



i stosowania na terenie RP, zgodnie z obowigzujgcym prawem oraz w wyznaczonym przez
Zamawiajgcego terminie (nie krétszym niz 3 dni robocze) zaréwno w trakcie trwania postepowania
jak i po jego zakonczeniu. [Dotyczy: Czes¢ 104, 105.] (*) (**)

(*) niepotrzebne skresli¢
(**) podac pozycje/ czesci, ktérych dotyczy

UWAGA:

Wykonawca ma obowigzek wskaza¢ w tresci oswiadczenia pozycje/ czesci bedace wyrobem medycznym
oraz nie sklasyfikowane jako wyréb medyczny.

Wykonawca oferujacy wytacznie wyroby medyczne wykresla pkt b), natomiast Wykonawca oferujacy
wytgcznie przedmiot zamowienia nie sklasyfikowany jako wyréb medyczny wykresla pkt. a).
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