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Oświadczenie o dopuszczeniu do obrotu

	Nazwa postępowania
	Dostawa i montaż sprzętu medycznego

	Numer referencyjny postępowania
	SPZOZ/869/14/DT/2024

	Nazwa Zamawiającego
	Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Sulęcinie



	Pełna nazwa wykonawcy
	

	Siedziba wykonawcy
(adres, ulica, miasto, województwo, kraj)
	

	NIP
	

	REGON
	

	Osoba uprawniona do kontaktów
	

	Numer telefonu
	

	Adres e-mail
	



Oświadczenie że oferowany przedmiot zamówienia został dopuszczony do obrotu i stosowania w podmiotach leczniczych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych) i został  dopuszczony do obrotu i stosowania  przez podmioty lecznicze  (certyfikaty CE / deklaracje zgodności) zgodnie z przepisami ww. ustawy i wymaganiami określonymi w rozporządzeniu 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 (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z późn. zm.), zwanego dalej "rozporządzeniem 2017/745", oraz rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z późn. zm.), zwanego dalej "rozporządzeniem 2017/746"

Dodatkowo oświadczam, że dostarczę po podpisaniu umowy, wraz z pierwszą dostawą oraz na każde żądanie Zamawiającego - aktualny dokument dopuszczający zaoferowane dostawy do obrotu zgodnie z obowiązującym prawem.



1

