Oswiadczenie wykonawcy o dopuszczeniu produktow do obrotu i uzywania
Przetarg nieograniczony, ktérego warto$¢ jest rowna lub przekracza progi unijne, na zadanie pod nazwa:
»Dostawa oblozZen i bielizny operacyjnej”
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OSWIADCZENIE WYKONAWCY O DOPUSZCZENIU PRODUKTOW DO OBROTU I UZYWANIA
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Agencja Naukowo-Techniczna SYMICO Sp z o.0.
ul. Powstancow Slaskich 54a/2, 53-333 Wroclaw
NIP 912-000-32-24 REGON 930 505 208
KRS 0000135192 BDO: 00008/2198

tel. 71/78362 01 fax 71/783 62 00

wWww.symico.pl
wojewodztwo dolnoslaskie kraj POLSKA

adres email (do kontaktow z Zamawiajgcym) PRZETARGI@SYMICO.PL
KRS 0000135192 NIP 9120003224 REGON 930505208

Sktadajac ofert¢ w postgpowaniu o udzielenie Zamowienia na zadanie pod nazwa:

,Dostawa oblozen i bielizny operacyjnej”

oswiadczam, ze oferowany w niniejszym postepowaniu asortyment, spelnia wszelkie wynikajace
z obowigzujacych przepisOw prawa wymagania, w tym w szczeg6lnosci wszelkie normy, wymagania
wprowadzania do obrotu, udostgpniania na rynku, wprowadzania do uzywania oraz posiada wszelkie
wymagane obowigzujacymi przepisami prawa wazne dokumenty, w tym w szczeg6lnosci asortyment,
bedacy wyrobem medycznym stosowanym u ludzi lub wyposazeniem takiego wyrobu jest zgodny
z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017r. w sprawie wyrobow 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.Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6ézn. zm.) (dalej: "Rozporzadzenie
2017/745") a takze ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. z 2024 r.,
poz. 1620 z pdzn. zm.).

Wykonawca o$wiadcza, ze w przypadku zawarcia z nim przez Zamawiajagcego umowy w wyniku
przeprowadzenia niniejszego postepowania, wszelkie dostarczane przez Wykonawce na podstawie tej
umowy wyroby medyczne stosowane u ludzi i wyposazenie takich wyrobow beda zgodne
z przepisami Rozporzadzenia 2017/745 oraz ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych. Jednoczesnie Wykonawca zobowigzuje si¢ na kazde zadanie Zamawiajacego do
okazania dokumentow potwierdzajacych spelianie powyzszych wymagan.

Powyzsze o$§wiadczenia majg zastosowanie rowniez do asortymentu nalezacego do grupy produktow
niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2

Rozporzadzenia 2017/745.
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