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OŚWIADCZENIE WYKONAWCY



OŚWIADCZAMY, że*: 
1. Oferowane wyroby medyczne zostały dopuszczone do obrotu na mocy obowiązujących przepisów - posiadają wpisy i świadectwa wydane przez uprawnione organy, zgodnie z ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, (tj. Dz. U. z 2019 poz. 175 ze. zm.), tj.:
a)	deklarację zgodności CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego),
b) certyfikat jednostki notyfikującej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: I sterylna, I z funkcją pomiarową, IIa, IIb, III),
2. W przypadku produktów, które nie podlegają przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o Wyrobach Medycznych, oświadczamy, że produkty posiadają inne niż wyżej wymienione, odpowiednie dokumenty dopuszczające te produkty do obrotu i stosowania. 


* niepotrzebne skreślić



Miejscowość, _________________ dnia ____________________	                                                                                               
                                                                                                                                                      ___________________________________
(podpis osoby uprawnionej do składania oświadczeń  woli w imieniu Wykonawcy)
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