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OSWIADCZENIE

Wyroby medyczne stanowigce przedmiot formularza cenowego w zakresie pakietu nr 2
niniejszego postepowania, jak rowniez ewentualnego zamdwienia, zostaty dopuszczone do obrotu
i do uzywania zgodnie z obowigzujgcymi w RP przepisami (ustawa z dnia 07 kwietnia 2022r.
o wyrobach medycznych) oraz posiadajg znak CE i odpowiednie dokumenty dopuszczenia do obrotu
na terenie kraju aktualne na dzied zlozenia oferty tj. Deklaracje Zgodnosci oraz
powiadomienie/wpis/zgtoszenie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Produkty z zakresu pakietu nr 2 pozycji nr 4-12, 17, 21, 23, 25, 29, 30 nie zostaty
zakwalifikowane przez producentéw jako wyroby medyczne w rozumieniu Ustawy o wyrobach
medycznych z dn. 07.04.2022r. Producenci w takiej sytuacji nie ma obowigzku wystawiania Deklaracji
Zgodnosci a importer/dystrybutor dokonywaé powiadomienia/wpisu/zgtoszenia do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Nie dyskwalifikuje
to jednak w/w produktéw do stosowania w placéwkach lecznictwa oraz zostaty zaoferowane zgodnie
z zapisami SWZ oraz obowigzujgcymi przepisami krajowymi i unijnymi.
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