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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie
	POWIADOMIENIE
o zmianie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia (dalej SWZ)-1



Dotyczy postępowania o udzielenie zamówienia publicznego:
	Nazwa zamówienia:
	Zakup i dostawa odczynników wraz z dzierżawą analizatorów do szybkiej diagnostyki molekularnej.

	Numer referencyjny:
	ZP/15/2026



Zamawiający, działając na podstawie art. 137 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 z późn. zm.), informuje o dokonaniu zmian w zapisach SWZ w następującym zakresie:
· Pkt 9. 1.5 SWZ
Było 
9.1.5 Certyfikaty jednostki notyfikującej – (dotyczy wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro sklasyfikowanych w wykazie A i B zgodnie z Rozporządzeniem MZ z dnia 12 stycznia 2011 r. 
w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro (Dz.U.2013.1127 t.j.) i wpisy/ potwierdzenia zgłoszenia oferowanego wyrobu do Urzędu Rejestracji produktów leczniczych, wyrobów medycznych i produktów biobójczych  z podaniem pozycji, których dotyczy.
9.1.6 Wpis/potwierdzenie zgłoszenia oferowanego wyrobu do Rejestru wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i używania /dot. wszystkich odczynników do diagnostyki in vitro klasyfikowanych w wykazie A i B oraz odczynników niesklasyfikowanych w wykazie A i B, jeżeli pierwsze ich wprowadzenie nastąpiło w innym niż Polska kraju Unii Europejskiej.
9.1.7 Certyfikaty CE-IVDR dotyczące oferowanego przedmiotu zamówienia. 
9.1.8 Oświadczenie, że oferowany przedmiot zamówienia posiada kartę charakterystyki substancji niebezpiecznej i w przypadku wyboru oferty zostanie ona dostarczona wraz z pierwszą dostawą przedmiotu zamówienia (dotyczy produktów dla których wymagana jest karta charakterystyki) oraz za każdym razem w przypadku aktualizacji i na każde żądanie Zamawiającego.
Jest: 
9.1.5 Certyfikaty jednostki notyfikującej – (dotyczy wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro sklasyfikowanych w wykazie A i B zgodnie z Rozporządzeniem MZ z dnia 12 stycznia 2011 r. 
w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki In vitro (Dz.U.2013.1127 t.j.).
9.1.6 Certyfikaty CE-IVDR dotyczące oferowanego przedmiotu zamówienia. 
9.1.7 Oświadczenie, że oferowany przedmiot zamówienia posiada kartę charakterystyki substancji niebezpiecznej i w przypadku wyboru oferty zostanie ona dostarczona wraz z pierwszą dostawą przedmiotu zamówienia (dotyczy produktów dla których wymagana jest karta charakterystyki) oraz za każdym razem w przypadku aktualizacji i na każde żądanie Zamawiającego.
· W załączniku nr 4 tj. Projekt umowy
 
· § 7

Było:

7. Przez czas reakcji serwisu rozumie się czas od momentu przyjęcia zgłoszenia awarii przez Wydzierżawiającego do momentu podjęcia działań diagnostycznych, w tym kontaktu z użytkownikiem lub rozpoczęcia zdalnej diagnostyki urządzenia.
8. W przypadku trzykrotnej awarii tego samego zespołu/podzespołu/modułu analizatora, w okresie obowiązywania umowy, Wydzierżawiający w ramach wynagrodzenia umownego zobowiązuje się do wymiany analizatora na nowy, wolny od wad, o parametrach nie niższych niż  oferowany w terminie nie dłuższym niż 30 dni od daty zgłoszenia awarii.
9. Transport przedmiotu dzierżawy w celu naprawy następuje na koszt i ryzyko Wydzierżawiającego.
10. W przypadku konieczności dostosowania, odświeżenia, nowej aranżacji lub remontu pomieszczeń, w których znajduje się przedmiot umowy, Wykonawca – w ramach ceny ofertowej – zobowiązuje się maksymalnie 2 razy w trakcie obowiązywania umowy do demontażu, przeniesienia i ponownej instalacji przedmiotu umowy w nowo wyznaczonym miejscu. Po zakończeniu prac Wykonawca dokona ponownie demontażu, przeniesienia oraz instalacji przedmiotu umowy w pierwotnych pomieszczeniach. O konieczności wykonania powyższych czynności Zamawiający poinformuje Wykonawcę z wyprzedzeniem co najmniej 14 dni.

Jest:

7. Przez czas reakcji serwisu rozumie się czas od momentu przyjęcia zgłoszenia awarii przez Wydzierżawiającego do momentu podjęcia działań diagnostycznych, w tym kontaktu z użytkownikiem lub rozpoczęcia zdalnej diagnostyki urządzenia.
8. Serwis aparatu w czasie obowiązywania umowy będzie realizowany również zdalnie poprzez bezpieczne połączenie VPN (FortiClient VPN) w zakresie rozwiązywania problemów z oprogramowaniem, przeprowadzania obowiązkowych aktualizacji oraz udzielania szybkiej pomocy technicznej i merytorycznej pracownikom laboratorium. W tym celu Zamawiający umożliwi Wykonawcy dostęp do łącza internetowego w miejscu instalacji aparatu. Wszelkie działania serwisowe będą realizowane z uwzględnieniem obowiązujących przepisów prawa dotyczących powierzenia i przetwarzania danych osobowych.
9. W przypadku trzykrotnej awarii tego samego zespołu/podzespołu/modułu analizatora, w okresie obowiązywania umowy, Wydzierżawiający w ramach wynagrodzenia umownego zobowiązuje się do wymiany analizatora na nowy, wolny od wad, o parametrach nie niższych niż  oferowany w terminie nie dłuższym niż 30 dni od daty zgłoszenia awarii.
10. Transport przedmiotu dzierżawy w celu naprawy następuje na koszt i ryzyko Wydzierżawiającego.
11. W przypadku konieczności dostosowania, odświeżenia, nowej aranżacji lub remontu pomieszczeń, w których znajduje się przedmiot umowy, Wykonawca – w ramach ceny ofertowej – zobowiązuje się maksymalnie 2 razy w trakcie obowiązywania umowy do demontażu, przeniesienia i ponownej instalacji przedmiotu umowy w nowo wyznaczonym miejscu. Po zakończeniu prac Wykonawca dokona ponownie demontażu, przeniesienia oraz instalacji przedmiotu umowy w pierwotnych pomieszczeniach. O konieczności wykonania powyższych czynności Zamawiający poinformuje Wykonawcę z wyprzedzeniem co najmniej 14 dni.
· § 13 pkt 4 zostaje wykreślony, a numeracja w §13  zostanie odpowiednio dostosowana do stanu faktycznego.
· § 4 ust. 2
Było:
Wydzierżawiający, w terminie nie dłuższym niż 30 dni od daty zawarcia niniejszej umowy, dostarczy na własny koszt i ryzyko przedmiot dzierżawy, o którym mowa w ust. 1 niniejszego paragrafu wraz z pełnym wyposażeniem asortymentowym zgodnym  z załącznikiem nr 1. Wszystkie czynności potrzebne do prawidłowego działania przedmiotu dzierżawy powinien wykonywać wyłącznie autoryzowany dystrybutor producenta, co zostało uwzględnione w ramach wynagrodzenia umownego.

Jest: 
Wydzierżawiający, w terminie nie dłuższym niż 40 dni od daty zawarcia niniejszej umowy, dostarczy na własny koszt i ryzyko przedmiot dzierżawy, o którym mowa w ust. 1 niniejszego paragrafu wraz z pełnym wyposażeniem asortymentowym zgodnym z załącznikiem nr 1. Wszystkie czynności potrzebne do prawidłowego działania przedmiotu dzierżawy powinien wykonywać wyłącznie autoryzowany dystrybutor producenta, co zostało uwzględnione w ramach wynagrodzenia umownego.

· § 7 ust. 2
Było:

Wydzierżawiający zobowiązuje się do wykonywania przeglądów technicznych i czynności konserwacyjnych przedmiotu dzierżawy zgodnie z zaleceniami producenta, jednak nie rzadziej niż raz na 12 miesięcy. Terminy przeglądów będą każdorazowo uzgadniane z Dzierżawcą 
i muszą zostać wykonane przed upływem terminu ważności poprzedniego przeglądu.

Jest:

Wydzierżawiający zobowiązuje się do wykonywania przeglądów technicznych i czynności konserwacyjnych przedmiotu dzierżawy zgodnie z zaleceniami producenta wynikającymi  
z instrukcji używania wyrobu. Terminy przeglądów będą każdorazowo uzgadniane  z Dzierżawcą i muszą zostać wykonane przed upływem terminu ważności poprzedniego przeglądu.

· § 13 ust. 5

Było:

[bookmark: _Hlk193709044]Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć wraz z pierwszą dostawą lub przesłać w formie elektronicznej na adres…………………………..:
a) deklarację zgodności dla wyrobu medycznego, a w przypadku jej zmiany przesłać Zamawiającemu aktualną jej wersję (zgodnie z art. 18 ust. 5 Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych)
b) ulotki zawierające wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje (jeżeli dotyczy);
c) instrukcje dotyczące magazynowania i przechowywania przedmiotu umowy oraz znak CE (jeżeli dotyczy).
d) aktualne karty charakterystyki preparatu niebezpiecznego (o ile dotyczy przedmiotu zamówienia) oraz za każdym razem w przypadku aktualizacji i na każde żądanie Zamawiającego

Jest: 

Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć wraz z pierwszą dostawą lub udostępnić w bibliotece technicznej dostępnej pod adresem www. ................................... bądź przesłać w formie elektronicznej na adres…………………………..:
a) deklarację zgodności dla wyrobu medycznego, a w przypadku jej zmiany przesłać
Zamawiającemu aktualną jej wersję (zgodnie z art. 18 ust. 5 Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych)
b) ulotki zawierające wszystkie niezbędne dla bezpośredniego użytkownika informacje (jeżeli
dotyczy);
c) instrukcje dotyczące magazynowania i przechowywania przedmiotu umowy oraz znak CE
(jeżeli dotyczy).
d) aktualne karty charakterystyki preparatu niebezpiecznego (o ile dotyczy przedmiotu
zamówienia) oraz za każdym razem w przypadku aktualizacji i na każde żądanie Zamawiającego

· § 13 ust. 7
Było: 
[bookmark: _Hlk1461872011]Do dostarczonego przedmiotu zamówienia Wykonawca  dołączy jednorazowo w formie elektronicznej, instrukcję oryginalną producenta lub jego upoważnionego przedstawiciela oraz instrukcję przetłumaczoną na język polski.

	Jest: 

Do dostarczonego przedmiotu zamówienia Wykonawca dołączy jednorazowo w formie elektronicznej, instrukcję oryginalną producenta lub jego upoważnionego przedstawiciela oraz instrukcję przetłumaczoną na język polski. Zamawiający dopuszcza udostępnienie instrukcji w bibliotece technicznej Wykonawcy dostępnej pod adresem www. ....................................
Powyższe zmiany SWZ i projektu umowy dotyczą obydwóch pakietów.
Jednocześnie Zamawiający informuje, iż Ogłoszenie o zmianie ogłoszenia o zamówieniu Zamawiający zamieszcza na stronie internetowej prowadzonego postępowania http://e-propublico.pl oraz na stronie http://narutowicz.krakow.pl. 

Powyższe zmiany nie powodują zmiany terminu składania i otwarcia ofert.


Przewodniczący Komisji Przetargowej

Beata Kotowska
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