Ogtoszenie nr 2024/BZP 00300824/01 z dnia 2024-04-25

Ogtoszenie o zmianie ogloszenia
Zakup i dostawa sprzetu medycznego jednorazowego i wielorazowego uzytku - narzedzi endoskopowych

[ SEKCJA | - ZAMAWIAJACY

1.1.) Nazwa zamawiajacego: Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
1.3.) Krajowy Numer Identyfikacyjny: REGON 770901505

1.4.) Adres zamawiajacego:

1.4.1.) Ulica: Juliana Wegrzynowicza 13

1.4.2.) Miejscowos¢: Lebork

1.4.3.) Kod pocztowy: 84-300

1.4.4.) Wojewodztwo: pomorskie

1.4.5.) Kraj: Polska

1.4.6.) Lokalizacja NUTS 3: PL636 - Stupski

1.4.9.) Adres poczty elektronicznej: zampub@szpital-lebork.com.pl

1.4.10.) Adres strony internetowej zamawiajacego: www.szpital-lebork.com.pl

1.5.) Rodzaj zamawiajgcego: Zamawiajacy publiczny - jednostka sektora finanséw publicznych - samodzielny publiczny zaktad
opieki zdrowotnej

1.6.) Przedmiot dziatalnosci zamawiajacego: Zdrowie

| SEKCJA Il - INFORMACJE PODSTAWOWE

2.1.) Numer ogloszenia: 2024/BZP 00300824
2.2.) Data ogtoszenia: 2024-04-25
| SEKCJA Ill ZMIANA OGLOSZENIA

3.2.) Numer zmienianego ogtoszenia w BZP: 2024/BZP 00289198
3.3.) Identyfikator ostatniej wersji zmienianego ogtoszenia: 01

3.4.) Identyfikator sekcji zmienianego oglosz,enia:
SEKCJA 'V - KWALIFIKACJA WYKONAWCOW

3.4.1.) Opis zmiany, w tym tekst, ktory nalezy doda¢ lub zmienié:
5.8. Wykaz przedmiotowych srodkéw dowodowych

Przed zmiana;
Zamawiajacy zada ztozenia wraz z ofertg nastepujacych przedmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie zgodnosci
oferowanych dostaw z wymaganiami okreslonymi w opisie przedmiotu zaméwienia:

" na potwierdzenie, ze oferowane wyroby medyczne, stanowiace przedmiot zaméwienia, spetniaja wymagania okreslone w
ustawie z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych: dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt w postaci
Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta, Certyfikatu CE wydanego przez jednostke notyfikacyjna (jezeli dotyczy)
oraz Formularza Powiadomienia / Zgtoszenia do Prezesa Urzedu; w przypadku kiedy wyroby objete przedmiotem
zamoéwienia nie zostaty zakwalifikowane przez producenta jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach
medycznych, w zwigzku z czym nie podlegajg przepisom cytowanej ustawy, ani dyrektywom europejskim, dla tego wyrobu
Zamawiajacy odstepuje od wymogu dostarczenia dokumentéw opisanych powyzej — Wykonawca ww. przypadku skfada
oswiadczenie o braku klasyfikacji wyrobu jako wyréb medyczny ze wskazaniem jego nazwy wg wzoru stanowigcego
Zatgcznik nr 3 do SWZ.

" katalogu lub folderu (lub wyciagu z katalogu lub folderu) potwierdzajacego, ze zaoferowany asortyment jest zgodny z
opisem przedmiotu zaméwienia, zawierajacego nazwe producenta, nazwe produktu, kraj pochodzenia, nr katalogowy, tak
by mozliwa byta jego identyfikacja. Wykonawca zobowigzany jest zaznaczy¢ w katalogu / folderze oferowany asortyment,
podajac numer czesci i pozycji zgodny z Arkuszem asortymentowo -cenowym, stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ;

Po zmianie:

Zamawiajacy zada ztozenia wraz z ofertq nastepujacych przedmiotowych srodkéw dowodowych na potwierdzenie zgodnosci
_oferowanych dostaw z wymaganiami okreslonymi w opisie przedmiotu zamowienia:

na potwierdzenie, ze oferowane wyroby medyczne, stanowigce przedmiot zamowienia, spetniajg wymagania okreslone w
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ustawie z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych: dopuszczenia do obrotu na kazdy oferowany produkt w postaci
Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta, Certyfikatu CE wydanego przez jednostke notyfikacyjng (jezeli dotyczy); w
przypadku kiedy wyroby objete przedmiotem zaméwienia nie zostaty zakwalifikowane przez producenta jako wyroby
medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, w zwigzku z czym nie podlegajg przepisom cytowanej ustawy, ani
dyrektywom europejskim, dla tego wyrobu Zamawiajacy odstepuje od wymogu dostarczenia dokumentéw opisanych
powyzej — Wykonawca ww. przypadku sktada oswiadczenie o braku klasyfikacji wyrobu jako wyréob medyczny ze
wskazaniem jego nazwy wg wzoru stanowigcego Zatacznik nr 3 do SWZ.

" katalogu lub folderu (lub wyciagu z katalogu lub folderu) potwierdzajacego, ze zaoferowany asortyment jest zgodny z
opisem przedmiotu zamdwienia, zawierajacego nazwe producenta, nazwe produktu, kraj pochodzenia, nr katalogowy, tak
by mozliwa byta jego identyfikacja. Wykonawca zobowigzany jest zaznaczy¢ w katalogu / folderze oferowany asortyment,
podajac numer czesci i pozycji zgodny z Arkuszem asortymentowo -cenowym, stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWz;
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