Nowy Tomyl, dnia 08.12.2023 r.

OSWIADCZENIE

Dzialajac w imieniu i z upowaznienia Zarzadu Aesculap Chifa Spotka z ograniczong

odpowiedzialnoscia w Nowym Tomys$lu, ul. Tysigclecia 14 o$wiadczam, ze przedmiot
zamoOwienia jest dopuszczony do obrotu i stosowania na terenie RP zgodnie z ustawg z dnia
7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974) i Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw 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 (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1).
Zobowigzujemy si¢ uzupelni¢ na pisemne wezwanie Zamawiajacego odpowiednich
dokumentéw (Certyfikat CE i/lub deklaracj¢ zgodnosci, zgloszenia wyrobu do rejestru
wyrobow medycznych  lub powiadomienie) potwierdzajacych spetlnienie wymogow
dopuszczenia do obrotu i stosowania, zaoferowanego przedmiotu zamowienia.

Zobowiazujemy si¢ do przestania tych dokumentow na kazde zadanie Zamawiajacego.
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