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MEDICAL SUPPLIES MANUFACTURER

Betchatow, dn. 08.01.2025 r.

OSWIADCZENIE

Oswiadczam, ze zaoferowane wyroby medyczne posiadajg aktualne dokumenty
potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu i stosowania na terenie Polski zgodnie z ustawg o
wyrobach medycznych (certyfikat CE, deklaracje zgodnosci, wpis do Rejestru Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych) z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz. U.
2022 r. poz. 974 ze zm.) oraz posiadamy dokumenty potwierdzajgce spetnianie tych

warunkdéw.
Zobowigzujemy sie przedstawi¢ w/w dokumenty na kazde zgdanie Zamawiajacego.

Oferowany przedmiot zamdwienia jest dopuszczony do uzywania zgodnie z: Dyrektywa
Medical Devices Directive 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 r. wraz z Dyrektywg zmieniajgca
2007/47/WE z 05.09.2007 r.; Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 z 05.04.2017 r. w sprawie

wyrobow medycznych (MDR).

Jednoczesnie os$wiadczam, ze zaoferowane wyroby medyczne sg objete okresem
przejsciowym, o ktérym mowa w art. 120 ust. 2 i 3 rozporzadzenia UE nr 2017/745 z dn. 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych — tj. korzystajgcych z okreséow

przejsciowych.
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