Załącznik nr 4

[miejscowość, data]
Dane wykonawcy:
Nazwa wykonawcy: ..............................................................
Adres siedziby: ....................................................................
NIP / REGON: .................................................................

Oświadczenie
W związku z prowadzonym postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego ZO/5/2026                                                         obejmującego dostawę jałowych wyrobów medycznych  na potrzeby Pracowni Tomografii Komputerowej,
ja, niżej podpisany/a, działając w imieniu i na rzecz wyżej wymienionego wykonawcy, niniejszym oświadczam, że:
1. Oferowane przez nas produkty stanowią wyroby medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 1 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. (MDR).
2. Wyroby te spełniają wszystkie mające zastosowanie wymagania MDR oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 974 z późn. zm.).
3. Wyroby są oznakowane znakiem CE i zostały objęte procedurą oceny zgodności odpowiednią do ich klasy ryzyka.
4. Oferowane wyroby są dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i mogą być legalnie stosowane w podmiotach wykonujących działalność leczniczą oraz posiadają aktualne dokumenty potwierdzające ich dopuszczenie do obrotu.
5. Na żądanie Zamawiającego zobowiązujemy się do niezwłocznego przedłożenia kopii deklaracji zgodności UE, certyfikatów zgodności lub innych dokumentów potwierdzających spełnianie wymagań prawnych.



                                                                                                                                  ………………………………………..
