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Warszawa, 24.04.2024r.

Dotyczy: postepowania na dostawe wyrobéw medycznych jednorazoweqo uzytku,
szwow chirurgicznych, PN-27/24.

OSWIADCZENIE

Zarzad Balton Sp. z 0.0. oswiadcza, ze zaoferowany przedmiot zamowienia jest
oznakowany znakiem CE, posiada deklaracje zgodnosci oraz Certyfikat Jednostki
Notyfikowanej i jest zgodny z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (t.j.
Dz. U. z 2022r. poz.974); jest dopuszczony do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r. w sprawie wyrobow
medycznych oraz zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG oraz innymi obowigzujgcymi
przepisami prawnymi w tym zakresie.

Jednoczesnie oswiadczamy, iz w/w dokumenty przedtozymy na kazde wezwanie

Zamawiajgcego zarowno w trakcie trwania postepowania jak i po jego zakonczeniu.

Z powazaniem,
Balton sp. z 0.0.
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