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Oswiadczenie o oznakowaniu CE oraz zgodnosci z Ustawa o wyrobach medycznych
Oswiadczam, ze oferowane produkty objete wymogiem oznakowania CE posiadajg
wymagane oznaczenie CE, Deklaracje Zgodnosci oraz (jesli dotyczy) Certyfikat Jednostki
Notyfikowanej, zgodnie z obowigzujacymi przepisami Ustawy o wyrobach medycznych.

Oswiadczenie o dopuszczeniu do uzywania na terenie RP zgodnie z Dyrektywa
93/42/EWG

Oswiadczam, ze oferowane wyroby medyczne wprowadzone do obrotu przed dniem 26
maja 2021 r. sg zgodne z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG i mogag by¢ uzywane na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Oswiadczenie o dopuszczeniu do uzywania na terenie RP zgodnie z
Rozporzadzeniem UE 2017/745

Oswiadczam, ze oferowane wyroby medyczne wprowadzone do obrotu po dniu 26 maja
2021 r. sg zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 i moga byé uzywane na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Oswiadczenie o posiadaniu Certyfikatu ISO 13485

Oswiadczam, ze oferowane produkty w czesci zamodwienia, w ktérych wymagane jest
posiadanie Certyfikatu ISO 13485, spetniajg ten wymaog. Zatgczam kopie waznego
certyfikatu potwierdzajgcego zgodnos¢ z norma ISO 13485. (pakiet 4)

Oswiadczenie o zataczeniu Kart Charakterystyki Materiatow Niebezpiecznych
Oswiadczam, ze przy pierwszej dostawie odczynnikéw objetych wymaganiem
dostarczenia Kart Charakterystyki Materiatéw Niebezpiecznych, zostang one zatagczone
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Oswiadczenie o dotaczaniu certyfikatow kontroli jakosci
Oswiadczam, ze do kazdej serii dostarczanych odczynnikéw bedg dotaczane certyfikaty
kontroli jakosci, zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego.
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