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OŚWIADCZENIE PRZEDMIOTOWE 

 

 

Oświadczamy, że posiadamy wpis  lub zgłoszenie do Rejestru Wyrobów Medycznych i 

podmiotów odpowiedzialnych za  ich wprowadzenie do obrotu i używania ( nie dotyczy klasy 

wyrobu medycznego I i IIa pod warunkiem, że pierwsze jego wprowadzenie nastąpiło w 

innym niż Polska kraju Unii Europejskiej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 

r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974 )  

 

Oświadczamy, że posiadamy Deklarację zgodności CE producenta. 

 

Oświadczamy, że posiadamy Certyfikat jednostki notyfikowanej. 

 

Oświadczamy, że posiadamy ulotki w j. polskim dot. wszystkich zaoferowanych pozycji w 

pakiecie potwierdzające wymagane przez Zamawiającego parametry. 

 

 

 

Wrocław, 19.10.2022r.  
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