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OSWIADCZENIE

Noex Sp. zo.0. Sp. J.,, z siedzibg w ul. Fabianowska 119-121 62-052 Komorniki, Polska
(dalej ,Producent”), niniejszym os$wiadcza, ze produkowane przez Producenta wyroby medyczne do

diagnostyki in vitro obejmujg wyroby:

klasy A oraz klasy A sterylne, sklasyfikowane zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. (IVDR).

Wyroby klasy A podlegajg bezposrednio wymaganiom Rozporzadzenia (UE) 2017/746 od dnia 26 maja

2022 r. i nie sg objete przepisami przejsciowymi okreslonymi w art. 110 tego rozporzgdzenia.

W odniesieniu do wyrobdéw klasy A sterylnych zastosowanie majg przepisy przejsciowe okreslone w art.
110 Rozporzadzenia (UE) 2017/746, zmienionego Rozporzadzeniem (UE) 2024/1860. Producent dokonat
oceny zgodnosci tych wyrobdw z wymaganiami majgcymi zastosowanie w momencie ich wprowadzenia do

obrotu oraz sporzadzit deklaracje zgodnosci zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Zgodnie z przepisami przejsciowymi wyroby klasy A sterylne mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu lub
do uzywania do dnia 31 grudnia 2029 r., pod warunkiem spetnienia majgcych zastosowanie wymagan

regulacyjnych, w szczegdélnosci:

« utrzymania zgodno$ci z przepisami obowigzujgcymi przed rozpoczeciem stosowania IVDR;

* niewprowadzenia istotnych zmian w projekcie ani w przewidzianym zastosowaniu;

*NOEX spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. . zastrzega, ze wszelkie informacje zawarte w niniejszym dokumencie majg charakter poufny
w rozumieniu art. 721 Kodeksu cywilnego. Zamawiajacy zobowigzuje sie do ich nieujawniania i nieprzekazywania innym osobom, a takze
niewykorzystywania tych informacji do jakichkolwiek wtasnych cel6éw.

Akceptujgc niniejszg oferte Zamawiajgcy os$wiadcza, iz znane mu s wszelkie wiasciwosci towaru (w tym jego stan prawny, cechy fizykalne,
parametry techniczne oraz przeznaczenie) i w tym zakresie nie wnosi zadnych zastrzezen. Akceptacja niniejszej oferty skutkuje w relacjach miedzy
stronami wytgczeniem stosowania art. 556 - 576 Kodeksu cywilnego oraz art. 607 - 609 Kodeksu Cywilnego. Za akceptacje oferty uwaza sie kazde
o$wiadczenie pochodzace od Zamawiajgcego lub 0séb dziatajgcych w jego imieniu (pracownicy, petnomocnicy) - w tym ztozone za posrednictwem
fax-u lub poczty elektronicznej - z ktérego wynika wola nabycia towaru od Przyjmujgcego zamoéwienie.
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* braku niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych

SINCE 1986

0s6b;

* wdrozenia systemu zarzgdzania jakoscig zgodnego z wymaganiami IVDR,;

* realizacji dalszej procedury oceny zgodnosci zgodnie z  terminami  okreslonymi
w Rozporzadzeniu (UE) 2017/746 oraz Rozporzadzeniu (UE) 2024/1860, w zakresie,

w jakim majg zastosowanie.
Producent potwierdza, ze:
1. Wyroby spetniajg majgce zastosowanie wymagania regulacyjne;
2. Nie wprowadzono istotnych zmian w projekcie ani w przewidzianym zastosowaniu wyrobow;

3. Wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow,

uzytkownikoéw ani innych osoéb;
4. Producent wdrozyt i utrzymuje system zarzadzania jakoscig zgodny z normg 1SO 13485:2016.

System zarzagdzania jakoscig Producenta zostat certyfikowany przez niezalezng jednostke oceniajaca
zgodnos¢ i potwierdza sprawowanie nadzoru nad procesami wytwarzania oraz jakosci wyrobow w zakresie

objetym certyfikacja.
Spetnienie powyzszych wymagan potwierdzajg zatgczniki:
1. Deklaracje zgodnosci wyrobow;

2. Certyfikat systemu zarzadzania jakoscig ISO 13485:2016.

*NOEX spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. . zastrzega, ze wszelkie informacje zawarte w niniejszym dokumencie maja charakter poufny
w rozumieniu art. 721 Kodeksu cywilnego. Zamawiajgcy zobowigzuje sie do ich nieujawniania i nieprzekazywania innym osobom, a takze
niewykorzystywania tych informacji do jakichkolwiek wtasnych celéw.

Akceptujac niniejszg oferte Zamawiajacy os$wiadcza, iz znane mu sa wszelkie whasciwosci towaru (w tym jego stan prawny, cechy fizykalne,
parametry techniczne oraz przeznaczenie) i w tym zakresie nie wnosi zadnych zastrzezen. Akceptacja niniejszej oferty skutkuje w relacjach miedzy
stronami wytgczeniem stosowania art. 556 - 576 Kodeksu cywilnego oraz art. 607 - 609 Kodeksu Cywilnego. Za akceptacje oferty uwaza sie kazde
o$wiadczenie pochodzace od Zamawiajgcego lub'oséb dziatajgcych'w jego imieniu (pracownicy, petnomocnicy) - w tym ztozone za posrednictwem
fax-u lub poczty elektronicznej - z ktérego wynika wola nabycia towaru od Przyjmujgcego zamdwienie.
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Producent zobowigzuje sie do spetnienia wszystkich majgcych zastosowanie wymagan zwigzanych z
dalszg oceng zgodnosci wyrobéw zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/746, z uwzglednieniem terminéw

i warunkéw okreslonych w Rozporzadzeniu (UE) 2024/1860.

*NOEX spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. . zastrzega, ze wszelkie informacje zawarte w niniejszym dokumencie maja charakter poufny
w rozumieniu art. 721 Kodeksu cywilnego. Zamawiajacy zobowigzuje sie do ich nieujawniania i nieprzekazywania innym osobom, a takze
niewykorzystywania tych informacji do jakichkolwiek wtasnych celéw.

Akceptujac niniejszg oferte Zamawiajacy os$wiadcza, iz znane mu sa wszelkie whasciwosci towaru (w tym jego stan prawny, cechy fizykalne,
parametry techniczne oraz przeznaczenie) i w tym zakresie nie wnosi zadnych zastrzezen. Akceptacja niniejszej oferty skutkuje w relacjach miedzy
stronami wytgczeniem stosowania art. 556 - 576 Kodeksu cywilnego oraz art. 607 - 609 Kodeksu Cywilnego. Za akceptacje oferty uwaza sie kazde
o$wiadczenie pochodzace od Zamawiajgcego lub'oséb dziatajgcych'w jego imieniu (pracownicy, petnomocnicy) - w tym ztozone za posrednictwem
fax-u lub poczty elektronicznej - z ktérego wynika wola nabycia towaru od Przyjmujgcego zamdwienie.
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