Warszawa, dnia 18.10.2022r.

Nr sprawy M-5/2022

Medtronic Poland Sp. z o.0.
ul. Polna 11
00-633 Warszawa

Dotyczy: dostawy sprzetu jednorazowego uzytku do kardiologii inwazyjnej dla Szpitala
Wielospecjalistycznego im. dr Ludwika Blazaka w Inowroclawiu

Nr postepowania M-51/2022

OSWIADCZENIA ,
DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Oswiadczamy o:

1)
2)

3)

4)

5)

terminie wazno$ci przedmiotu zamdéwienia minimum 12 miesigcy;

posiadaniu wpisu lub zgloszenia do Rejestru Wyrobow Medycznych i podmiotéw
odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i uzywania ( nie dotyczy klasy wyrobu
medycznego | i lla pod warunkiem, ze pierwsze jego wprowadzenie nastgpitlo w innym niz
Polska kraju Unii Europejskiej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
0 wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974);

0 posiadaniu Deklaracji zgodnosci CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu
medycznego);

0 posiadaniu Certyfikatu jednostki notyfikowanej (nie dotyczy klasy wyrobu 1). Certyfikat
CE zawiera numer CE i pelne dane jednostki notyfikowanej;

posiadaniu ulotek w jezyku polskim dla wszystkich zaoferowanych pozycji
w pakiecie, potwierdzajacych wymagane przez Zamawiajacego parametry.

Poland sp. z o,
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