Dotyczy postepowania: Sukcesywne dostawy wyrobéw medycznych
nr SPZ0OZ.ZP.2.24.242.5.2025

OSWIADCZENIE O POSIADANIU DOKUMENTOW

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 26 maja 2021r. rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego | 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 (Tekst majgcy znaczenie dla EOG) — dalej rozporzadzenie, o$wiadczam, ze:

a) oferowany przez firme SYSTEMY MEDYCZNE RAFAL ROSLANIEC przedmiot
zamowienia jest dopuszczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz posiada aktualne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie ich do obrotu na
terenie RP zgodnie z rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst

majgcy znaczenie dla EOG).;
b) oferowany przez firme ... wyrob medyczny

klasy | w rozumieniu dyrektywg 93/42/EWG posiada:
> deklaracje zgodnosci sporzgdzong przed dniem 26 maja 2021 r.
» posiada certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG Ilub dyrektywa

93/42/EWG i ktory jest wazny, moze by¢ wprowadzony do obrotu lub

wprowadzony do uzywania do dnia 26 maja 2024 r.
c) oferowany przez firme SYSTEMY MEDYCZNE RAFAt ROSLANIEC wyrob

medyczny zostat zgodnie z prawem wprowadzony do obrotu na podstawie
dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG przed dniem 26 maja 2021 r., i moze by¢ w
dalszym ciggu udostepniany na rynku lub wprowadzany do uzywania do dnia

26 maja 2025 .
d) oferowany przez firme SYSTEMY MEDYCZNE RAFAL ROSLANIEC wyrdb

medyczny zostat zgodnie z prawem wprowadzony do obrotu od dnia 26 maja 2021
r. zgodnie z art. 120 ust. 3 rozporzadzenia i moze by¢ w dalszym ciggu
udostepniany na rynku lub wprowadzany do uzywania do dnia 26 maja 2025 r.

1. Zobowigzujemy sie do przedtozenia przedmiotowych dokumentow okreslonych w pkt. b
(oryginat lub kopia poswiadczona za zgodno$¢ z oryginatem) w zakresie objetym umowg
wraz z pierwszg dostawa.

2. Zobowigzujemy sie bez wezwania, przy kazdorazowej zmianie stanu prawnego
zwigzanego z dopuszczeniem do obrotu jak i uzytkowania na terytorium RP,
dostarczonego przez firme SYSTEMY MEDYCZNE RAFAt ROSLANIEC, w ramach
niniejszej umowy Zamawiajgcemu, przedmiotu zamowienia niezwtocznie poinformowac
Zamawiajgcego o jakiejkolwiek zmianie, pod rygorem catkowitej odpowiedzialnoéci firmy
SYSTEMY MEDYCZNE RAFAL ROSLANIEC za wszystkie moggce wystgpi¢ dla
Zamawiajgcego negatywne skutki powstate w wyniku braku przekazania mu takich
informaciji.
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