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OSWIADCZENIE

przedsiebiorstwo Wtodzimierz Stachura, Jerzy Holli, Anna Wigcek-Zychlifiska
PROFILAB sp. j., z siedzibg ul. Emaliowa 28, 02-295 Warszawa

dostarcza towary nalezace do grupy Wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro nie klasyfikowane do listy A lub B poza pateczkami do wymazéw z podlozami i
bez, ktore sg zaliczane do wyrob6éw medycznych Kklasy I sterylne lub ITA oraz iglami
zaliczanymi do wyrobéw medycznych klasy IIA. Wszystkie wyroby posiadaja
wymagane prawem tj. Ustawa z dn. 20.05.2010r o wyrobach medycznych (Dz. U. Z
2010 r Nr 107, poz. 679) atesty, dopuszczenia i certyfikaty do stosowania w stuzbie
zdrowia tj. wyroby oznakowano znakiem CE, wystawiono dla nich deklaracje
zgodnoSci z normg EN 45014 i dyrektywa 98/79 EC lub 93/42/EEC i zgloszono do
Rejestru Wyrobéw Medycznych (tam gdzie dotyczy), za wyjatkiem wyrobow
okreslonych przez wytwérce jako ogolno laboratoryjne, gdzie dokumenty takie nie
sg wymagane.

Powyzsze dokumenty zobowigzujemy si¢ dostarczy¢ na kazde zadanie
Zamawiajgcego.

Wyroby do diagnostyKi in vitro z mocy ustawy objete sa stawkg podatku
VAT 8%

Towary opisane w Zadaniu 1 poz. 8, 12-14, 16, 18-20; Zadaniu 3 poz. 1-12
nie zostaly zakwalifikowane przez ich wytworcow jako wyrob medyczny i objete
sa stawka VAT 23% . Wprowadzenie tych wyrobéw do obrotu nie wymaga zadnego
dopuszczenia.
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