SZCZEGOLOWY ZAKRES ZAMOWIENIA WRAZ Z PODZIALEM NA
ZADANIA, WYMAGANIA PRAWNE, WYMAGANE PARAMETRY
TECHNICZNO - UZYTKOWE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA ORAZ
WYMAGANE DOKUMENTY

I. WYMAGANIA PRAWNE I WYMAGANE PARAMETRY TECHNICZNO-UZYTKOWE

1. Kazdy egzemplarz wyrobu musi by¢ oznakowany zgodnie z Ustawg z dnia 20.05.2010r. o
wyrobach medycznych i powinien zwierac:
- nazw¢ i adres wytworcy ; w przypadku wyrobu medycznego importowanego w celu
dystrybucji w panstwach czlonkowskich, etykiety, zewnetrzne opakowanie lub instrukcje
uzywania powinny zawiera¢ ponadto nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli

»  wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim.

- oznaczenie znakiem CE
- informacje niezbedne, szczeg6lne uzytkownikom, do identyfikacji wyrobu medycznego i
zawartosci opakowania
- oznaczenie daty przed uptywem ktorej wyrdb medyczny moze by¢ uzywany bezpiecznie,
wyrazonej jako rok i miesigc, jezeli dotyczy;
- wskazanie ze wyr6b medyczny przeznaczony jest do jednorazowego uzytku, jezeli dotyczy;
- szczegOlne warunki przechowywania lub postugiwania si¢ wyrobem medycznym ;
- stosowanie ostrzezen i srodki ostroznosci, jezeli dotyczy

2. Oferowany przedmiot zamdowienia musi by¢ faktycznie nowy.

3. Przedmiot zamdéwienia musi spetnia¢ wymagania bezpieczenstwa zgodnie z aktualnie
obowigzujgcymi przepisami i normami w przedmiotowym zakresie.

4.  Oznakowanie musi umozliwia¢ identyfikacj¢ wyrobu i producenta oraz by¢ trwate w calym
cyklu uzytkowania wyrobu.

I WYMAGANE DOKUMENTY, KTORE NALEZY DOSTARCZYC WRAZ
Z PRZEDMIOTEM ZAMOWIENIA

1. przy kazdej dostawie:

. 1)dowod wydania materiatu (WZ)

III. WYMAGANIA ORAZ WYMAGANE DOKUMENTY:
1. Gwarancja min.12 miesigcy od dostawy do Zamawiajgcego.

Termin realizacji zaméwienia :14 dni od daty zaméwienia.
Termin platnosci-wg o$wiadczenia status wykonawcy.

Oswiadczenie status wykonawcy.
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Oswiadczenie o przynaleznosci lub braku do tej samej grupy kapitalowe;.

6.  Oswiadczenie, ze wyrob spelnia wymagania prawa polskiego, uni Europy w zakresie

wprowadzania na rynek , do uzytku w podziemnych wyrobiskach zaktadéw gérniczych.

Oddziat Zaktad Gérniczych Robét Inwestycyjnych
Gtéwny Inzynier ds. BHP
KIEROWNIK DZIAtU BHP

Pawet Wiéniewski

Kierownik komdrki zglaszajqcej potrzebe zakupu




