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Warszawa, dn. 19.12.2024 r.
OSWIADCZENIE

Firma VYGON Polska Sp. z 0.0. z siedzibgq w Warszawie przy

ul. Francuskiej 39/6 oswiadcza, ze:

1) oferowany przedmiot zamdwienia jest oznakowany znakiem CE i posiada Deklaracje
zgodnosci oraz Certyfikat Jednostki Notyfikowanej i jest zgodny z Ustawg z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1938).

2) oferowany przedmiot zamowienia jest dopuszczony do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z Dyrektywag 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w
sprawie wyrobow medycznych (dotyczy wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu
przed dniem 26 maja 2021 r.).

3) oferowany przedmiot zamowienia jest dopuszczony do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego I Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (dotyczy wyrobdéw

medycznych wprowadzonych do obrotu po 26 maja 2021 r.).
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