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Wadowice l

Zalgcznik nr 3

OSWIADCZENIE

o spelianiu wymogéw ustawy o wyrobach medycznych,
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnoSci

wyrobow medycznych

Nazwa oraz siedziba Dostawcy:

1. O$wiadczam, ze oferowany asOrtYINENT .......ccceicvveeriieeriiieeitieeieeeieeesreeeseeeeeesreeesae e saeesseessseessses sees
1.1. spelnia/nie spelnia®* wymogi przewidziane przez ustawe z 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych (t.j. Dz. U. z 2020r. poz. 186)/potwierdzajace dopuszczenie tych wyrobow do obrotu
i uzywania.

1.2. spelnia/nie spelnia* wymogi przewidziane przez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
17 lutego 2016r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnos$ci wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2016r. poz.211).

2. O$wiadczam, ze posiadam dokumenty potwierdzajace spelnianie przez oferowany przedmiot
zamoOwienia wymagan przewidzianych przez ustawe z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych
(tj. Dz. U. z 2020r. poz. 186), zwang dalej ,,ustawa”, potwierdzajace dopuszczenie tych wyrobéw do
obrotu iuzywania tj. deklaracje zgodnoSci dla oferowanego wyrobu lub deklaracje zgodnosci dla
oferowanego wyrobu wraz z certyfikatem zgodno$ci.

3. Zobowigzujemy sie do:

3.1. przedstawienia w/w dokumentoéw na kazde zadanie Zamawiajgcego.

3.2. dokonania wszelkich staran zmierzajacych do uzyskania przedluzenia terminéw wazno$ci
dokumentéw dopuszczajacych dostarczane wyroby do obrotu i stosowania przez caly okres trwania
umowy. Powyzsze dzialania zobowigzujemy sie podjac¢ w terminie umozliwiajacym zachowanie ciagloséci
tych dokumentow.

4. Oéwiadczam, ze dla ........... nie s3 wymagane w/w dokumenty.

* niepotrzebne skresli¢

(miejscowosé, data) (podpis osoby uprawnionej do
reprezentowania Dostawcy)



