Załącznik nr 2 do ogłoszenia
Zgłoszenie udziału w planowanym postępowaniu na dostawę stołów operacyjnych
Informacji zawartych w zgłoszeniu nie należy traktować jako oferty

Dane Oferenta zainteresowanego współpracą z RARS na zasadach określonych w ogłoszeniu 

	1
	Nazwa Oferenta 
	

	2
	Adres Oferenta
	

	3
	Telefon
	

	4
	Faks/adres e-mail
	

	5
	Zapewniamy bezpieczeństwo danych osobowych zgodnie z przepisami o ochronie danych osobowych
	TAK / NIE*

	6
	Spełniamy wymogi ustawy z dnia 5 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji niejawnych w aktualnie obowiązującym brzmieniu.
	TAK / NIE*

	7
	Wykaz osób umocowanych do reprezentowania Oferenta zgodnie ze stosownymi przepisami, które rozpoczęły procedurę uzyskania uprawnień do dostępu do informacji niejawnych o klauzuli „zastrzeżone” prowadzoną w innej niż Agencja jednostce organizacyjnej (w przypadku udzielenia odpowiedzi „NIE” w pkt 6)
	

	8
	Wykaz osób umocowanych do reprezentowania Oferenta zgodnie ze stosownymi przepisami, dla których zostanie złożony wniosek do Agencji o przeprowadzenie szkolenia w zakresie ochrony informacji niejawnych (w przypadku udzielenia odpowiedzi „NIE” w pkt 6)
	

	9
	Wykaz osób umocowanych do reprezentowania Oferenta zgodnie ze stosownymi przepisami, posiadających aktualne poświadczenie bezpieczeństwa osobowego lub pisemne upoważnienie do dostępu do informacji niejawnych o klauzuli „zastrzeżone”  i/lub zaświadczenie o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informacji niejawnych (w przypadku udzielenia odpowiedzi „TAK” w pkt 6) 
	

	10
	Imię i nazwisko oraz stanowisko służbowe osoby(ób) upoważnionej(ych) do reprezentowania Oferenta zgodnie z aktualnym wypisem z właściwego rejestru podmiotów gospodarczych (KRS/CEIDG) 
lub na podstawie pełnomocnictwa, wymienionej(ych) w pkt  7, do której(ych) mają zostać wysłane warunki przetargu oznaczone klauzulą „zastrzeżone”. Osoba(y), o której(ych) mowa w zdaniu poprzedzającym musi posiadać aktualne poświadczenie bezpieczeństwa osobowego lub pisemne upoważnienie do dostępu do informacji niejawnych o klauzuli „zastrzeżone” wydane przez osobę uprawnioną i posiadać aktualne zaświadczenie o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informacji niejawnych, nie rzadziej niż raz na 5 lat, zgodnie z zapisami w/w ustawy, z tym jednak, iż kierownik Oferenta  (kierownik przedsiębiorcy w rozumieniu art. 2 pkt 14 w/w ustawy) powinien posiadać co najmniej aktualne zaświadczenie o przebytym szkoleniu w zakresie ochrony informacji niejawnych.
	

	11
	Adres Oferenta, na który Agencja prześle warunki przetargu
	


* niepotrzebne skreślić

Proszę o podanie danych dotyczących towarów zgodnie z poniższą tabelą:
Tabela 1. Zadanie 1
	Lp.
	Nazwa wyrobów


	Nazwa własna

typ/model
	J.m.
	Ilość
	Cena jednostkowa bez podatku VAT

(zł)
	Wartość bez podatku

VAT

(zł)
	Stawka VAT

(%)
	Wartość ogółem z podatkiem VAT

(zł)
	Okres rozszerzonej rękojmi na towar w czasie przechowywania (w miesiącach)
	Okres rozszerzonej rękojmi na towar w czasie użytkowania (w miesiącach)
	Okres gwarancji na towar (w miesiącach)
	Siedziba producenta

(kraj)
	Miejsce produkcji (kraj)
	Dostawa do magazynu zlokalizowanego:

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	11
	
	
	12
	13
	14.

	1.
	Stół operacyjny I


	
	szt.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Składnica Rządowej Agencji Rezerw Strategicznych wskazana przez RARS na terenie Polski.

	RAZEM:
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Tabela 2: potwierdzenie spełnienia wymogów opisu przedmiotu zamówienia.
	WYMAGANE PARAMETRY: Stół operacyjny 
	SPEŁNIA (TAK) /

NIE SPEŁNIA (NIE)

	1.
	2.

	1. Stół operacyjny przeznczony do przeprowadzania operacji z zakresu chirurgii ogólnej. 


	

	2. Stół operacyjny z blatem 5 - cio segmentowym, z podziałem na segment podgłówka, segment oparcia pleców dwuczęściowy z możliwością uzyskania ławeczki nerkowej, segment siedzenia oraz segment podnóżków dzielony na lewy i prawy. 
	

	3. Wysokość stołu operacyjnego (blatu) regulowana za pomocą nożnej pompy hydraulicznej, której dźwignia znajduje się na dłuższym boku podstawy lub od strony sekcji głowy.
	

	4. Oparcie pleców regulowane ręcznie, wspomagane sprężyną gazową z blokadą w zakresie regulacji od – 40◦  do + 80◦ (+/-5◦).
	

	5. Podgłówek regulowany ręcznie, wspomagany sprężyną gazową z blokadą w zakresie regulacji od – 50◦  do + 50◦  (+/-5◦).
	

	6. Przechył Trendelenburga regulowany ręcznie, wspomagany sprężyną gazową z blokadą w zakresie regulacji od 0◦  do + 30◦  (+/-5◦).
	

	7. Przechył anty - Trendelenburga regulowany ręcznie, wspomagany sprężyną gazową z blokadą  w zakresie regulacji od 0◦  do + 30◦  (+/-5◦).
	

	8. Przechyły boczne regulowane ręcznie, za pomocą korby umiejscowionej pod segmentem siedziska po 25◦ w prawo i lewo.
	

	9. Kąt nachylenia podnóżków w płaszczyźnie pionowej regulowany ręcznie, wspomagany sprężyną gazową z blokadą w zakresie regulacji od – 90◦  do + 25◦  (+/-5◦).
	

	10. Kąt rozchylenia podnóżków w płaszczyźnie poziomej regulowany ręcznie, w zakresie regulacji od 0◦  do + 180◦ 
	

	11. Segment oparcia pleców z możliwością wypiętrzenia klatki piersiowej (ławeczka nerkowa) od strony głowy pacjenta za pomocą korby. 
	

	12. Wysokość wypiętrzenia segmentu klatki piersiowej minimum 150 mm (+/-10 mm).
	

	13. Konstrukcja stołu operacyjnego wykonana jest ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej, powierzchnia jest odporna na uszkodzenia mechaniczne, płyny ustrojowe, środki dezynfekcyjne oraz promienie UV. 
	

	14. Kolumna nośna stołu operacyjnego wykonana jest ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej.
	

	15. Podstawa stołu operacyjnego wykonana jest ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej w kształcie litery „H”, osłona podstawy stołu wykonana jest ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej lub odpornego tworzywa sztucznego. Podstawa wyposażona jest w koła antystatyczne.  
	

	16. Koła jezdne łożyskowane nie wymagające konserwacji o średnicy od 125 do 200 mm o konstrukcji pełnej, powierzchnia jezdna powlekana mieszanką silikonową, wszystkie koła powinny posiadać centralną blokadę jazdy, która jest uruchomiana za pomocą jednej dźwigni. Koła jezdne skrętne umożliwiające manewrowanie stołem.   
	

	17. Leże stołu operacyjnego wykonane z płyty przeziernej dla promieni RTG oraz dające możliwość monitorowania pacjenta przy pomocy ramienia C.
	

	18. Segment oparcia podgłówka, pleców, siedzenia wyposażony w prowadnice na tacę RTG.
	

	19. Stół operacyjny wyposażony w system odprowadzania ładunku elektrostatycznego. 
	

	20. Materac stołu zdejmowany, mocowany do stołu za pomocą np. czopów osadzonych na ramie lub elementach nośnych blatu oraz gniazd w materacach (nie dopuszcza się mocowania materacy za pomocą rzepów) lub za pomocą pasków żelowych.
	

	21. Materac dzielony na segmenty (podgłówek, oparcie pleców dwuczęściowe z możliwością uzyskania ławeczki nerkowej, siedzenie oraz podnóżki dzielone na lewy i prawy), stosowany do wszystkich rodzajów ułożeń pacjenta, wykonany z pianki poliuretanowej, bezszwowy, antybakteryjny i antystatyczny o grubości minimum 50 mm,  łatwo zmywalny, wykonany w sposób zabezpieczający przed przenikaniem płynów.  
	

	22. Leże wyposażone z obu stron w listwy (euroszyny) wzdłuż długiej osi stołu operacyjnego wykonane ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej służące do mocowania wyposażenia. 
	

	23. Każda sztuka zamawianego wyposażenia dodatkowego musi posiadać odpowiednio w komplecie uchwyty wielopozycyjne lub korpusy zacisku, które umożliwiają montaż zamawianego wyposażenia do listwy (euroszyny). 
	

	24. Leże stołu operacyjnego musi posiadać możliwość zamiany miejscami segmentu podgłówka z segmentem podnóżków dzielonych na lewy i prawy.
	

	25. Parametry techniczne stołu operacyjnego:

· długość stołu mieszcząca się w zakresie 2020 mm – 2160 mm,

· całkowita szerokość stołu (wraz z listwami) od 550 mm do 590 mm, 

· szerokość materaca minimalna 500 mm,  

· nośność minimalna stołu 180 kg,

· waga maksymalna stołu bez wyposażenia dodatkowego i opakowania 160 kg,

·  wysokość stołu regulowana nożnie za pomocą pompy hydraulicznej: 

· minimalna wysokość blatu z materacem po maksymalnym obniżeniu stołu wynosi 690 mm – 770 mm, 

· maksymalna wysokość blatu z materacem po maksymalnym podwyższeniu stołu wynosi 1000 mm – 1050 mm. 
	

	26.   Wyposażenie dodatkowe stołu operacyjnego:

· wieszak kroplówki,

· ramka anestezjologiczna,

· prowadnica RTG,

· taca RTG, 

· przystawka do operacji łąkotki służąca do podpierania stawu kolanowego w pozycji leżącej pacjenta. Składa się z materaca o walcowatym kształcie oraz części nośnej, wykonanej ze stali nierdzewnej, umożliwiającej regulację wysokości oraz regulację kąta obrotu stawu kolanowego w stosunku do blatu stołu,   

· pas brzuszny służący do unieruchamiania ciała pacjenta na stole operacyjnym. Pas składa się z dwóch nierdzewnych zaczepów montowanych na listwach bocznych po obu jego stronach oraz dwóch pasów o szerokości 100 mm łączonych za pomocą taśmy z rzepami, 

· podkolannik lewy i prawy z pasami do zabezpieczenia nogi pacjenta służący do podpierania kończyn dolnych w pozycji leżącej lub siedzącej. Wyposażony jest w poliuretanowy materac. Konstrukcja metalowa, wykonana ze stali nierdzewnej, umożliwia obrót podpórki wokół jej osi pionowej, kątowe ustawienie powierzchni materaca a także zmianę wysokości podpórki,

· przystawka ginekologiczna składa się miski wykonanej ze stali nierdzewnej o pojemności 4 litrów oraz szkieletu metalowego wykonanego w całości ze stali nierdzewnej o wykończeniu matowym. Szkielet przystawki umożliwia zamontowanie jej do stołu operacyjnego oraz obrót wokół osi pionowej,   

· oparcie boczne prostokątne 2 szt. służące do podpierania pacjenta w pozycji bocznej, od strony klatki piersiowej. Składa się z materaca o prostokątnym kształcie oraz części nośnej wykonanej ze stali nierdzewnej, umożliwiającej regulację wysokości i odległości od pacjenta,

· oparcie barkowe lewe i prawe służące do stabilizacji w pozycji leżącej od strony barków pacjenta. Składa się z poliuretanowego materaca o prostokątnym kształcie wygiętym w kształcie nerki oraz części nośnej, wykonanej ze stali nierdzewnej, umożliwiającej regulację wysokości i odległości od pacjenta,

· pas nadgarstkowy (lewy i prawy) o szerokości 100 mm służący do unieruchamiania kończyn górnych na wysokości nadgarstka. Mocowany do listwy bocznej stołu posiada regulację wzdłużną oraz regulację zacisku pasa,

· pasy do unieruchamiania podudzia lub ud pacjenta 2 szt. Składające się z nierdzewnego zaczepu montowanego na       listwie bocznej stołu operacyjnego oraz pasa o szerokości 100 mm,  

· podpórka ręki w kształcie rynienki z dwoma pasami do zabezpieczenia ręki pacjenta, wyposażona w poliuretanowy materac. Konstrukcja metalowa, wykonana ze stali nierdzewnej, umożliwia obrót podpórki wokół jej osi pionowej.

                      -       wózek na wyposażenie dodatkowe.
	


Tabela 3. Zadanie 2.


	Lp.
	Nazwa wyrobów


	Nazwa własna

typ/model
	J.m.
	Ilość
	Cena jednostkowa bez podatku VAT

(zł)
	Wartość bez podatku

VAT

(zł)
	Stawka VAT

(%)
	Wartość ogółem z podatkiem VAT

(zł)
	Okres rozszerzonej rękojmi na towar w czasie przechowywania (w miesiącach)
	Okres rozszerzonej rękojmi na towar w czasie użytkowania (w miesiącach)
	Okres gwarancji na towar (w miesiącach)
	Siedziba producenta

(kraj)
	Miejsce produkcji (kraj)
	Dostawa do magazynu zlokalizowanego:

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	11
	
	
	12
	13
	14.

	1.
	Stół operacyjny II


	
	szt.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	Składnica Rządowej Agencji Rezerw Strategicznych wskazana przez RARS na terenie Polski.

	RAZEM:
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Tabela 4. Potwierdzenie spełnienia wymogów opisu przedmiotu zamówienia.
	WYMAGANE PARAMETRY: Stół operacyjny 
	SPEŁNIA (TAK) /

NIE SPEŁNIA (NIE)

	1.
	2.

	1. Stół operacyjny przeznczony do przeprowadzania operacji z zakresu chirurgii ogólnej. 


	

	2. Stół operacyjny z blatem 4 segmentowym, z podziałem na segmenty: podgłówka, segment oparcia pleców, segment siedzenia oraz segment podnóżków dzielony na lewy i prawy. 
	

	3. Możliwość przechyłu stołu w (segment siedziska i oparcia pleców) w pozycji Flex/Reflex. 
	

	4. Wysokość stołu operacyjnego (blatu) regulowana za pomocą nożnej pompy hydraulicznej, której dźwignia znajduje się na dłuższym boku podstawy lub od strony sekcji głowy. 
	

	5. Oparcie pleców regulowane ręcznie, wspomagane sprężyną gazową z blokadą w zakresie regulacji od – 50◦ do + 75 ◦ (+/-10◦).
	

	6.  Podgłówek regulowany ręcznie, wspomagany sprężyną gazową z blokadą w zakresie regulacji od min.– 45◦  do +  30◦ .
	

	7. Przechył Trendelenburga regulowany nożną pompą hydrauliczną z blokadą w zakresie regulacji od 0◦  do + 30◦  (+/-5◦).
	

	8. Przechył anty - Trendelenburga regulowany nożną pompą hydrauliczną z blokadą w zakresie regulacji od 0◦  do + 30◦  (+/-5◦).
	

	9. Kąt nachylenia podnóżków w płaszczyźnie pionowej regulowany ręcznie, wspomagany sprężyną gazową z blokadą w zakresie regulacji od – 90◦  do + 20◦  (+/-5◦).
	

	10. Kąt nachylenia podnóżków w płaszczyźnie pionowej regulowany ręcznie, wspomagany sprężyną gazową z blokadą w zakresie regulacji od – 90◦  do + 20◦  (+/-5◦).
	

	11. Kąt rozchylenia podnóżków w płaszczyźnie poziomej regulowany ręcznie, w zakresie regulacji od 0◦  do + 180◦ 
	

	12. Konstrukcja stołu operacyjnego wykonana jest ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej, powierzchnia jest odporna na uszkodzenia mechaniczne, płyny ustrojowe, środki dezynfekcyjne oraz promienie UV. 
	

	13. Kolumna nośna stołu operacyjnego wykonana jest ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej.
	

	14. Podstawa stołu operacyjnego wykonana jest ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej, osłona podstawy ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej lub odpornego tworzywa sztucznego. Podstawa wyposażona jest w koła antystatyczne. 
	

	15. Koła jezdne łożyskowane nie wymagające konserwacji o średnicy od 125 do 200 mm o konstrukcji pełnej, powierzchnia jezdna powlekana mieszanką silikonową, wszystkie koła powinny posiadać centralną blokadę jazdy, która jest uruchomiana za pomocą jednej dźwigni. Koła jezdne skrętne umożliwiające manewrowanie stołem.   
	

	16. Leże stołu operacyjnego wykonane z płyty przeziernej dla promieni RTG oraz dające możliwość monitorowania pacjenta przy pomocy ramienia C.
	

	17. Segment oparcia podgłówka, pleców, siedzenia wyposażony w prowadnice na tacę RTG.
	

	18. Stół operacyjny wyposażony w system odprowadzania ładunku elektrostatycznego. 
	

	19. Materac stołu zdejmowany, mocowany do stołu za pomocą np. czopów osadzonych na ramie lub elementach nośnych blatu oraz gniazd w materacach (nie dopuszcza się mocowania materacy za pomocą rzepów) lub mocowany do stołu za pomocą pasków żelowych.
	

	20. Materac dzielony na segmenty (podgłówek, oparcie pleców zintegrowane z siedziskiem oraz podnóżki dzielone na lewy i prawy), stosowany do wszystkich rodzajów ułożeń pacjenta, wykonany z pianki poliuretanowej, bezszwowy, antybakteryjny i antystatyczny o grubości minimum 50 mm,  łatwo zmywalny, wykonany w sposób zabezpieczający przed przenikaniem płynów.  
	

	21. Leże wyposażone z obu stron w listwy (euroszyny) wzdłuż wszystkich segmentów blatu długiej osi stołu operacyjnego oraz od strony głowy pacjenta, wykonane ze stali nierdzewnej i kwasoodpornej służące do mocowania wyposażenia. 
	

	22. Każda sztuka zamawianego wyposażenia dodatkowego musi posiadać odpowiednio w komplecie uchwyty wielopozycyjne lub korpusy zacisku, które umożliwiają montaż zamawianego wyposażenia do listwy (euroszyny). 
	

	23. Leże stołu operacyjnego musi posiadać możliwość zamiany miejscami segmentu podgłówka z segmentem podnóżków dzielonych na lewy i prawy.
	

	24. Parametry techniczne stołu operacyjnego:

· długość stołu mieszcząca się w zakresie 2020 mm – 2130 mm,

· całkowita szerokość stołu (wraz z listwami) od 550 mm do 590 mm, 

· szerokość materaca min. 500 mm,  

· nośność minimalna stołu 180 kg (bezpieczne obciążenie robocze w każdej pozycji),

· całkowita nośność stołu (statyczna) – min. 250 kg,

· waga maksymalna stołu bez wyposażenia dodatkowego i opakowania max. 160 kg,

·  wysokość stołu regulowana nożnie za pomocą pompy hydraulicznej: 

· minimalna wysokość blatu z materacem po maksymalnym obniżeniu stołu wynosi 690 mm – 770 mm, 

· maksymalna wysokość blatu z materacem po maksymalnym podwyższeniu stołu wynosi 1000 mm – 1050 mm. 


	

	25.   Wyposażenie dodatkowe stołu operacyjnego:

· wieszak kroplówki,

· ramka anestezjologiczna,

· prowadnica RTG,

· taca RTG, 

· przystawka do operacji łąkotki służąca do podpierania stawu kolanowego w pozycji leżącej pacjenta. Składa się z materaca o walcowatym kształcie oraz części nośnej, wykonanej ze stali nierdzewnej, umożliwiającej regulację wysokości oraz regulację kąta obrotu stawu kolanowego w stosunku do blatu stołu,   

· pas brzuszny służący do unieruchamiania ciała pacjenta na stole operacyjnym. Pas składa się z dwóch nierdzewnych zaczepów montowanych na listwach bocznych po obu jego stronach oraz dwóch pasów o szerokości 100 mm łączonych za pomocą taśmy z rzepami, 

· podkolannik lewy i prawy z pasami do zabezpieczenia nogi pacjenta służący do podpierania kończyn dolnych w pozycji leżącej lub siedzącej. Wyposażony jest w poliuretanowy materac. Konstrukcja metalowa, wykonana ze stali nierdzewnej, umożliwia obrót podpórki wokół jej osi pionowej, kątowe ustawienie powierzchni materaca a także zmianę wysokości podpórki,

· przystawka ginekologiczna składa się miski wykonanej ze stali nierdzewnej o pojemności 4 litrów oraz szkieletu metalowego wykonanego w całości ze stali nierdzewnej o wykończeniu matowym. Szkielet przystawki umożliwia zamontowanie jej do stołu operacyjnego oraz obrót wokół osi pionowej,   

· oparcie boczne prostokątne 2 szt. służące do podpierania pacjenta w pozycji bocznej, od strony klatki piersiowej. Składa się z materaca o prostokątnym kształcie oraz części nośnej wykonanej ze stali nierdzewnej, umożliwiającej regulację wysokości i odległości od pacjenta,

· oparcie barkowe lewe i prawe służące do stabilizacji w pozycji leżącej od strony barków pacjenta. Składa się z poliuretanowego materaca o prostokątnym kształcie wygiętym w kształcie nerki oraz części nośnej, wykonanej ze stali nierdzewnej, umożliwiającej regulację wysokości i odległości od pacjenta,

· pas nadgarstkowy (lewy i prawy) o szerokości 100 mm służący do unieruchamiania kończyn górnych na wysokości nadgarstka. Mocowany do listwy bocznej stołu posiada regulację wzdłużną oraz regulację zacisku pasa,

· pasy do unieruchamiania podudzia lub ud pacjenta 2 szt. Składające się z nierdzewnego zaczepu montowanego na       listwie bocznej stołu operacyjnego oraz pasa o szerokości 100 mm,  

· podpórka ręki w kształcie rynienki z dwoma pasami do zabezpieczenia ręki pacjenta, wyposażona w materac. Konstrukcja metalowa, wykonana ze stali nierdzewnej, umożliwia obrót podpórki wokół jej osi pionowej.

                      -       wózek na wyposażenie dodatkowe.
	


Oświadczamy, że:
(        Towar będzie pochodzić z produkcji wykonanej nie wcześniej niż 6 miesięcy przed datą jego dostawy do Składnicy RARS.
(      Opakowanie bezpośrednie towaru (skrzynia) będzie wykonane w sposób i z materiału, który umożliwia przechowywanie towaru bez pogorszenia jego jakości co najmniej przez okres równy okresowi rozszerzonej rękojmi udzielonej na towar w czasie przechowywania.

(        Towar będzie dostarczony na Euro paletach, wysokość dostarczonego towaru wraz z paletą nie może przekroczyć 2 metrów.

(     Towar będzie spełniał wymogi wynikające z przepisów prawa określone przepisami ustawy z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.poz.974) oraz aktów wykonawczych do tej ustawy, jak również Rozporządzenia Paramentu 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 dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, posiada aktualną deklarację zgodności oraz niepowtarzalny kod identyfikacyjny UDI na etykiecie produktu lub na jego opakowaniu, przy jednoczesnym uwzględnieniu postanowień Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporządzeń (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro.
…………………………………………………………………
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