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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 mikroskopu 
i kamery do wykonywania badań metodą immunofluorescencji pośredniej.

	Numer referencyjny:
	ZP/36/2026




Zamawiający, działając na podstawie art. 137 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych, informuje o dokonaniu zmian w zapisach SWZ w następującym zakresie:

· § 6 ust.1 Załącznika nr 4 SWZ - Projekt umowy:

Było:
„c) Sprzęt jest zgodny z przepisami ustawy o wyrobach medycznych oraz spełnia wszelkie normy 
i parametry określone przez prawo polskie oraz prawo Unii Europejskiej w tym zakresie”. 

Jest:
„c) Sprzęt, w zakresie w jakim stanowi wyrób medyczny, jest zgodny z przepisami ustawy o wyrobach medycznych. Wykonawca gwarantuje, że cały przedmiot umowy spełnia wszelkie normy i parametry określone przez prawo polskie oraz prawo Unii Europejskiej mające do niego zastosowanie i może być bezpiecznie oraz zgodnie z prawem wykorzystywany w celu udzielania świadczeń medycznych”.


· Załącznik nr 8 do SWZ - Oświadczenie Wykonawcy o dopuszczeniu produktów do obrotu
Było:
„2. W zakresie produktów stanowiących wyroby medyczne, oświadczam, że cały oferowany 
w postępowaniu asortyment (wszystkie pozycje) stanowi wyroby medyczne w rozumieniu przepisów prawa, w szczególności ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz spełnia wymagania określone w rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR) lub 2017/746 (IVDR), w zależności od klasyfikacji. Dla ww. wyrobów medycznych Wykonawca posiada aktualne dokumenty potwierdzające dopuszczenie do obrotu i stosowania na terenie RP, tj. deklarację zgodności UE, certyfikat CE (jeżeli dotyczy) lub inne wymagane dokumenty”. 

Jest:
„2. Oświadczam, że oferowane w postępowaniu produkty stanowiące wyroby medyczne w rozumieniu przepisów prawa, w szczególności ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz rozporządzeń (UE) 2017/745 (MDR) lub 2017/746 (IVDR), spełniają wszelkie wymagania określone w tych przepisach oraz posiadają aktualne dokumenty potwierdzające dopuszczenie do obrotu i stosowania na terenie RP (np. deklarację zgodności UE, certyfikat CE). W przypadku zaoferowania asortymentu/sprzętu niebędącego wyrobem medycznym (np. kamery), Wykonawca składa wraz z ofertą oświadczenie, o którym mowa w pkt 9.1.4 SWZ. Wykonawca zobowiązuje się do niezwłocznego przedstawienia dokumentów, o których mowa powyżej, na każde żądanie Zamawiającego, zarówno w trakcie postępowania, jak i po jego zakończeniu.”

Jednocześnie Zamawiający informuje, iż zmodyfikowany Projekt umowy i zmodyfikowane oświadczenie Wykonawcy o dopuszczeniu produktów do obrotu 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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