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Oświadczenie Wykonawcy 

(składane wraz z deklaracją zgodności)
I. Oświadczam, że zaoferowany w ramach Pakietu … przedmiot zamówienia został wytworzony oraz wprowadzony do obrotu i używania na terytorium RP zgodnie 
z obowiązującymi przepisami prawa, tj. zgodnie z:

1) ustawą z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 974) oraz aktami wykonawczymi do ustawy z uwzględnieniem wszelkich zmian;

2) rozporządzeniem 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 oraz aktami wykonawczymi
do rozporządzenia, a także z uwzględnieniem wszelkich zmian powyższych aktów prawnych.

II. Oświadczam, że wszystkie podane powyżej informacje są aktualne i zgodne z prawdą.

