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PAKIET NR: 1 poz. 2.

Niniejszym oswiadczam, ze asortyment na ktory firma BAXTER POLSKA Spoétka z 0.0. z
siedzibg w Warszawie, ul. Kruczkowskiego 8, sktada oferte na wyroby medyczne
zostaty wprowadzone do obrotu i stosowania w stuzbie zdrowia na terenie Polski, zgodnie z
ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974) i
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. 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 i93/42/EWG.

Wykonawca posiada stosowne dokumenty w tym: deklaracje zgodnosci, certyfikacje wyrobu,
formularz zgtoszenia — powiadomienia do rejestru wyrobéw medycznych oraz foldery, ulotki,
katalogi zawierajgce opisy oferowanych wyrobdw.

Jednoczesnie zobowigzuje sie do przedstawienia ww. dokumentdéw na kazde wezwanie

Zamawiajgcego.
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