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WYJASNIENIE TRESCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO

W zwigzku z pytaniem Wykonawcy do zapytania ofertowego na ,,Dostawe,
uruchomienie 1 instruktaz obstugi stanowiska EEG Biofeedback oraz systemu do treningu
uwagi sluchowej” - Cze$¢ 1 - stanowisko EEG Biofeedback z aparatem 5-kanalowym,
przeznaczone dla Szkoly Podstawowej im. sw. Stanistawa Kostki w Le$nicy Groniu,
w ramach projektu ,,Podhalanski Inkubator Edukacyjny (edukacja wiaczajaca) - Gmina
Bukowina Tatrzanska”, nr FEMP.06.30-1P.01-1616/24, publikujemy pytania wraz ze
stanowiskiem (odpowiedzig) Zamawiajacego.

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy potwierdza, iz wymaga dostarczenia urzgdzenia posiadajacego certyfikat
wyrobu medycznego ?

Posiadanie certyfikatu wyrobu medycznego potwierdza, ze urzadzenie speilnia wymogi
bezpieczenstwa, jako$ci i skutecznosci okreslone w przepisach prawa, a jego stosowanie jest
zgodne z obowigzujagcymi normami medycznymi. Zapewnia to ochron¢ pacjentow oraz
uzytkownikéw, a takze gwarantuje, ze dostarczony sprzet bedzie mogl by¢ legalnie
wykorzystywany w placowkach.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy potwierdza, iz wymaga dostarczenia urzadzenia zarejestrowanego w
Rejestrze Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych?

Rejestracja w tym wykazie potwierdza legalnos¢ wprowadzenia produktu do obrotu na terenie
Polski oraz jego zgodno$¢ z wymaganiami bezpieczenstwa i jako$ci. Zapewnia to, ze
urzadzenie jest dopuszczone do uzytkowania, a jego skuteczno$¢ i bezpieczenstwo zostaly
zweryfikowane przez wlasciwe organy nadzoru.

Stanowisko Zamawiajacego do pytan nr 1 inr 2

Zamawiajacy nie potwierdza wymagan wskazanych w pytaniach wykonawcy.
Zamawiajacy nie wymaga, aby oferowane urzadzenie posiadato status wyrobu medycznego,
certyfikat wyrobu medycznego ani wpis do rejestru wyrobéw medycznych. Wymagania
dotyczace przedmiotu zamowienia zostaty okreslone w OPZ 1 pozostajg bez zmian.
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