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Przystepujac do udziatu w postgpowaniu o zamoéwienie publiczne firma bioMérieux Polska

Warszawa, 2025-05-21

Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie przy ul. Generata Jozefa Zajaczka 9, oswiadcza, ze wszystkie
pozycje, stanowigce przedmiot zamowienia, ktére tego wymagaja, zawarte w OPISIE
PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA, stanowiacym ZALACZNIK do oferty, spetniaja wymagania,
v’ przewidziane w Ustawie z 07 kwietnia 2022 roku - o0 wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r.
poz. 974), a takze w ustawie z 06 wrzesnia 2001 roku - przepisy wprowadzajace ustawg -
Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzgdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. nr 126, poz.
882, z pdzn. zm.) oraz ustawie z 20 kwietnia 2004 roku - 0 zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy - Przepisy wprowadzajace ustawe -
Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzgdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. nr 92, poz.
1382, z p6zn. zm.).
v wynikajagce z Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. (MDR) i o stosowaniu ewentualnych przepisow przejsciowych zgodnie z Art.
120 ww. Rozporzadzenia;
v’ zasadnicze zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2011 r. Nr 16 poz. 74 z dnia 24 stycznia 2011r) oraz w zatgcznikach do
wymienionego rozporzadzenia
v zasadnicze zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
10 kwietnia 2012 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodno$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. z 2012r nr 12
poz. 423 z dnia 18 kwietnia 2012 r.) oraz w zatacznikach do wymienionego rozporzadzenia.

v’ s3 wytwarzane i wprowadzane do obrotu zgodnie z w/w przepisami.

Firma bioMérieux Polska Sp. z 0.0. oswiadcza, zZe oferowany przedmiot zamowienia posiada
deklaracje zgodnosci zgodnie z obowiqgzujgcym prawem i jest dopuszczony do obrotu na terenie
Polski oraz zgloszenie/powiadomienie/przeniesienie danych do rejestru wyrobow medycznych).
Wykonawca zobowigzuje si¢ udostepnic wymagane dokumenty na kazde zgdanie
Zamawiajgcego.

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.
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Recepcija: tel. 22 569 85 00; sktadanie zamoéwien: dystrybucja@biomerieux.com; realizacja zaméwien: dok@biomerieux.com, tel. 22 569 85 85;
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NIP: PL5270203342; Regon: 010565119; Kapitat zaktadowy: 360 000 PLN; Bank: BNP Paribas Bank Polska S.A., rachunek bankowy: 68 1600 1462 1846 4473 1000 0001
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Firma bioMérieux Polska Sp. z 0. 0. oswiadcza, ze wymagane dokumenty sq dostgpne do
samodzielnego pobrania przez Zamawiajgcego pod adresem:
https://resourcecenter.biomerieux.com
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