WZOR OSWIADCZENIA

OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU
WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE

Fzgodnie z § 4 ust. 7 oraz z ganikiem nr 8 do rozpogzlzenia Ministra Zdrowia z dnia 17
uteégo 2016 r. w sprawie wymagaasadniczych oraz procedur oceny zgédnwyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2016r., poz. 211))

1. Nazwa i adres wytwoércy:

2. Dane umdiwiajace identyfikacg wyrobu medycznego:
nazwa wyrobu: (nals wpisa tyko nazwy handlowe wyrobéw wykonywanych na
zamowienie zgtaszanych przez wytwgrc

3. Gswiadczenie Wytworcy:
Wytworca dwiadczaze ww. wyréb medyczny jest przeznaczonyaeyhie do aytku
przez pacjenta:

(imi¢ i nazwisko, akronim lub kod liczbowy)

4. Nazwisko lekarza lub innej uprawnionej osobyor& sporzdzita opis zlecenia
wykonania wyrobu medycznego na zamowienie, orawvagodmiotu leczniczego:

5. Szczegblne wihaiwosci wyrobu medycznego na zamodwienie wskazane w episi
Zlecenia, o ktdrym mowa w pkt 4:

6. Wytwérca éwiadcza,ze ww. wyrdb medyczny spetnia* odnase s¢ do niego
wymagania zasadnicze, o ktorych mowa waeatiku nr 1 do rozporgizenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawgmaga zasadniczych oraz
procedur oceny zgodso wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211).

Niniejsze dwiadczenie zostato spaidzone zgodnie z art. 11 ust. 3 ustawy z dnia 2Gmaj
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r..p8Z6 ze zmianami) w celu
udostpnienia pacjentowi, dla ktdrego przeznaczony jestb.

(Data, podpis wytworcy)

*w przypadku gdy wyr6b medyczny nie spetnia odnogeh st do niego wymaga
zasadniczych naty wskaza, ktore z wymaga zasadniczych nic zostaty spetnione z
podaniem przyczyn



