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02-457\
Warszawa, dnia 19.06.2024 r.

Szpital Wielospecjalistyczny im. dr. Ludwika Btazka
w Inowroctawiu

ul. Poznanska 97

88-100 Inowroctaw

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego na dostawy implantéw ortopedycznych dla
Szpitala Wielospecjalistycznego im. dr. Ludwika Btazka w Inowroctawiu., nr postepowania: D-24/2024.

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

OrtoCare Sp. z 0.0. o$wiadcza, ze:
- termin waznosci przedmiotu zamowienia wynosi minimum 12 miesiecy;
- posiada wpisu lub zgtoszenia do Rejestru Wyrobdw Medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za

ich wprowadzenie do obrotu i uzywania ( nie dotyczy klasy wyrobu medycznego | i lla pod warunkiem, ze
pierwsze jego wprowadzenie nastgpito w innym niz Polska kraju Unii Europejskiej, zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974 );

- posiada Certyfikaty CE producenta;

- posiada Certyfikat jednostki notyfikowanej (nie dotyczy klasy wyrobu 1). Przez jednostke oceniajgcy
zgodnos$¢ rozumie sie jednostke akredytowang zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 765/2008
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