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Uczestnicy postępowania 

 

Sprawa: Postępowanie prowadzone w trybie ogłoszenia o zamówieniu w trybie do 30000 euro na dostawę endoprotez 

stawu kolanowego dla SPZOZ w Kędzierzynie–Koźlu NL/2016/68 - modyfikacja treści ogłoszenia o zamówieniu. 

 

Zamawiający – Samodzielny Publiczny Zespół Opieki Zdrowotnej w Kędzierzynie – Koźlu modyfikuje treść ogłoszenia                        
w niniejszym postępowaniu w następujący sposób:  
 

1. Punkt 2 „Ogłoszenia o zamówieniu w trybie do 30.000 euro” otrzymuje brzmienie: 

Szczegółowe warunki zamówienia (formularz cenowy wraz z szczegółowym opisem przedmiotu zamówienia, formularz 
ofertowy, wzór umowy oraz ) stanowią oświadczenie dotyczące spełnienia wymagań dla przedmiotu zamówienia
załączniki do niniejszego ogłoszenia. 
 

2. - w pkt. 12 ogłoszenia dodaje się ppkt f): 

f) oświadczenie dotyczące spełnienia wymagań dla przedmiotu zamówienia (załącznik nr 4 do niniejszego      
ogłoszenia. 
 

3. Dodaje się do ogłoszenia załącznik nr 4: „oświadczenie dotyczące spełnienia wymagań dla przedmiotu 
zamówienia” 
 

  4.    Pozostała część ogłoszenia pozostaje bez zmian. 

  5.    Modyfikację należy traktować jako integralną część ogłoszenia na wyżej wymienione postępowanie. 
 

 

Z upoważnienia Dyrektora 
SPZOZ w Kędzierzynie-Koźlu 

p.o. Kierownika Działu Logistyki 
Katarzyna Strzelecka 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Wywieszono na tablicy ogłoszeń oraz opublikowano na stronie internetowej Zamawiającego: 22.07.2016r. 



 

 
 

załącznik nr 4 

………………………………. 
        Pieczęć Wykonawcy 
 

OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE SPEŁNIENIA WYMAGAŃ DLA PRZEMIOTU ZAMÓWIENIA* 
 

Przedmiot zamówienia: 
Dostawa endoprotez stawu kolanowego dla SP ZOZ w Kędzierzynie-Koźlu 

NL.2016.68 

 
Przystępując do postępowania: ogłoszenie o zamówieniu w trybie do 30.000 euro ( art. 4 pkt 8 ustawy z 29.01.2004r. – Prawo 
Zamówień Publicznych  (tekst jednolity Dz. U. z 2014r., poz. 1232 z późn. zm.)  
 

Data: ............................................................................................................... 

Nazwa Wykonawcy ........................................................................................ 

Adres Wykonawcy .......................................................................................... 

 

oświadczam/-y, że zaoferowany przedmiot zamówienia spełnia wymagania odpowiednich norm i przepisów,  a w szczególności 
określonych w:  

 Ustawie z 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r. Nr 107 poz. 679),  

 Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z 5.11.2010r. w sprawie sposobu kwalifikacji wyrobów medycznych  (Dz. U. z 2010r. 
Nr 215, poz. 1416), 

 Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z 12.01.2011r. w sprawie wymagań zasadniczych  oraz procedur zgodności  
wyrobów medycznych  (Dz. U. z 2011r. Nr 16, poz. 74), 

 Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z 23.09.2010r. w sprawie wzoru znaku CE (Dz. U. z 2010r. nr 186, poz. 1252                    
z późn. zm.), 

 Dyrektywie 2007/47/EC z 21.09.2007r. zmieniającej Dyrektywę 93/42/EWG z 14.04.1993r. - dotyczącej  wyrobów 
medycznych. 

 
Zaoferowany przedmiot zamówienia jest dopuszczony do obrotu na terenie RP i posiada Deklaracje Zgodności. Dysponujemy 
formularzem Powiadomienia/Zgłoszenia/Wpisu do Rejestru Wyrobów Medycznych zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych            
z 20.05.2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r. Nr 107 poz. 679, art. 58, 59, 60 oraz 134). 
 
Jednocześnie zobowiązujemy się do przedłożenia powyższych dokumentów (deklaracja wytwórcy-deklaracja zgodności CE                          
o spełnieniu wymagań zasadniczych, certyfikat jednostki notyfikowanej zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych, zgłoszenie/ 
powiadomienie do Prezesa Urzędu Rejestracji Wyrobów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych lub 
formularz przeniesienia danych) potwierdzających treść oświadczenia na każde żądanie Zamawiającego po zawarciu umowy. 

 
 
 
 
 
 
Miejsce i data: ...................................................                                     .................................................. 

     podpisy osób uprawnionych  do 
     reprezentowania Wykonawcy 

 


