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OSWIADCZENIE

Wszystkie zaoferowane w ofercie wyroby medyczne bedg posiadaty aktualne dopuszczenia do
obrotu na kazdy oferowany produkt*** (w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez
producenta, Certyfikatu CE wydanego przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy),
Formularz Powiadomienia/Zgloszenia do Prezesa Urzedu (ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974) przy uwzglgdnieniu regulacji przewidzianej
w art. 138 oraz innych przepis6w przejSciowych tej ustawy.).

UWAGA! Na etapie realizacji umowy Wykonawca na Zadanie Zamawiajacego
dostarczymy powyzsze dokumenty, o ktorych mowa wyzej (Rozdz. V pkt 1 ppkt 1) w
terminie 3 dni od daty wezwania pod rygorem mozliwos$ci naliczenia kar umownych i
mozliwos$ci odstapienia od umowy.

*¥*% W rozumieniu dla wyprodukowanych urzadzen Certyfikat CE jest wazny, poniewaz
Wykonawca posiadal wazny certyfikat w momencie produkcji wyrobu medycznego.

Wykonawca jest obecnie w trakcie procesu ponownej certyfikacji, poniewaz poprzedni
certyfikat wygast z dniem 19.12.2022 r.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do przestania Zamawiajacemu nowego certyfikatu CE
niezwlocznie po jego uzyskaniu.

Projekt- Wdrozenie i testowanie pilotazowych rozwigzaf telemedycznych w zakresie modelu "Choroby przewlekle" we Wroctawiu i woj.
dolnoslaskim w latach 2022-2023
dofinansowanego z Norweskiego Mechanizmu Finansowego na lata 2014-2021



