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Uczestnicy postepowania

Sprawa: Postepowanie prowadzone w trybie ogtoszenia o zaméwieniu w trybie do 30000 euro na dostawe endoprotez
stawu kolanowego dla SPZOZ w Kedzierzynie—Kozlu NL/2016/68 - modyfikacja tresci ogtoszenia o zaméwieniu.

Zamawiajacy — Samodzielny Publiczny Zespdt Opieki Zdrowotnej w Kedzierzynie — Kozlu modyfikuje tres¢ ogtoszenia
w niniejszym postepowaniu w nastepujacy sposéb:

1. Punkt 2 ,Ogtoszenia 0 zamoéwieniu w trybie do 30.000 euro” otrzymuje brzmienie:
Szczegbtowe warunki zaméwienia (formularz cenowy wraz z szczegdtowym opisem przedmiotu zamdwienia, formularz
ofertowy, wzdr umowy oraz oswiadczenie dotyczace spetienia wymagan dla przedmiotu zamoéwienia) stanowig
zatgczniki do niniejszego ogtoszenia.

2. - w pkt. 12 ogtoszenia dodaje sie ppkt f):
f) oswiadczenie dotyczace spetnienia wymagan dla przedmiotu zamdwienia (zatacznik nr 4 do niniejszego
ogtoszenia.

3. Dodaje sie do ogtoszenia zatacznik nr 4: ,,o$wiadczenie dotyczace spetnienia wymagan dla przedmiotu
zamoéwienia”
Pozostata czes¢ ogloszenia pozostaje bez zmian.

5. Modyfikacie nalezy traktowa¢ jako integralng cze$¢ ogtoszenia na wyzej wymienione postepowanie.

Z upowaznienia Dyrektora
SPZ0Z w Kedzierzynie-Kozlu

p.o. Kierownika Dziatu Logistyki
Katarzyna Strzelecka

Wywieszono na tablicy ogtoszen oraz opublikowano na stronie internetowej Zamawiajacego: 22.07.2016r.



zatacznik nr 4

Piecze¢ Wykonawcy
OSWIADCZENIE DOTYCZACE SPELNIENIA WYMAGAN DLA PRZEMIOTU ZAMOWIENIA*

Przedmiot zamowienia:
Dostawa endoprotez stawu kolanowego dla SP ZOZ w Kedzierzynie-Kozlu
NL.2016.68

Przystepujac do postepowania: ogtoszenie o zaméwieniu w trybie do 30.000 euro ( art. 4 pkt 8 ustawy z 29.01.2004r. — Prawo
Zamowien Publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2014r., poz. 1232 z pdzn. zm.)
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o$wiadczam/-y, ze zaoferowany przedmiot zaméwienia spetnia wymagania odpowiednich norm i przepiséw, a w szczegdlnosci
okreslonych w:

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

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 5.11.2010r. w sprawie sposobu kwalifikacji wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2010r.
Nr 215, poz. 1416),

o Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 12.01.2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur zgodnosci
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011r. Nr 16, poz. 74),

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 23.09.2010r. w sprawie wzoru znaku CE (Dz. U. z 2010r. nr 186, poz. 1252
z pdzn. zm.),

o Dyrektywie 2007/47/EC z 21.09.2007r. zmieniajacej Dyrektywe 93/42/EWG z 14.04.1993r. - dotyczacej wyrobow
medycznych.

Zaoferowany przedmiot zaméwienia jest dopuszczony do obrotu na terenie RP i posiada Deklaracje Zgodnosci. Dysponujemy
formularzem Powiadomienia/Zgtoszenia/Wpisu do Rejestru Wyrobow Medycznych zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych
2 20.05.2010r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010r. Nr 107 poz. 679, art. 58, 59, 60 oraz 134).

Jednocze$nie zobowigzujemy sie do przedtozenia powyzszych dokumentéw (deklaracja wytwércy-deklaracja zgodnosci CE
o spetnieniu wymagan zasadniczych, certyfikat jednostki notyfikowanej zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych, zgtoszenie/
powiadomienie do Prezesa Urzedu Rejestracji Wyrobow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych lub
formularz przeniesienia danych) potwierdzajacych tres¢ oswiadczenia na kazde zadanie Zamawiajacego po zawarciu umowy.
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podpisy oséb uprawnionych do
reprezentowania Wykonawcy



