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OŚWIADCZENIE WYKONAWCY
o spełnianiu przez oferowane dostawy
wymagań określonych przez zamawiającego


[bookmark: _Hlk32473301][bookmark: _Hlk126302149][bookmark: _Hlk126302159]Przystępując do postępowania o udzielenie zamówienia publicznego pn.: „Dostawa wieży artroskopowej i napędu ortopedycznego”, wykonawca oświadcza, iż dostarczane produkty wprowadzane są do obrotu i do używania na terenie RP zgodnie z obowiązującymi wymogami wynikającymi z ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 974 ze zm.) jak i z innymi powszechnie obowiązującymi przepisami (w tym rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 178/2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG), w tym posiadają deklarację zgodności z wymaganiami wspólnoty europejskiej lub inne dokumenty zgodne z wymaganiami wspólnoty europejskiej wydane przez jednostkę notyfikowaną, jest oznakowany znakiem CE oraz jest dopuszczony do obrotu i stosowania w podmiotach leczniczych zgodnie ze wskazanymi powyżej przepisami. 
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z
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Przystępując do postępowania o udzielenie zamówienia publicznego 


pn.: 


„


Dostawa 


wieży artroskopowej i napędu ortopedycznego


”


,


 


wykonawca oświadcza, iż dostarczane 


produkty wprowadzane są do obrotu i do używania na terenie RP zgodnie z obowiązującymi 


wymogami wynikającymi z ustawy z dnia 


7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych 


(Dz.U. z 


2022 r. poz. 974 ze zm.)


 


jak i z innymi powszechnie obowiązującymi przepisami (w tym 


rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w 


sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporządzenia (WE) nr 


178/2002 i rozporządzenia


 


(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 


93/42/EWG), w tym 


posiadają deklarację zgodności z wymaganiami wspólnoty europejskiej 


lub inne dokumenty zgodne z wymaganiami wspólnoty europejskiej


 


wydane przez jednostkę 


notyfikowaną


, jest ozna


kowany znakiem CE oraz jest dopuszczony do obrotu i stosowania w 


podmiotach leczniczych zgodnie ze wskazanymi powyżej przepisami. 
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