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Dotyczy przetargu nieograniczonego pn. ,Dostawa sprzetu i wyposazenia pracowni
szkolnych dla Liceum Ogodlnoksztalcacego im. T. Kosciuszki w Lubaczowie oraz
Zespotu Placowek im. Jana Pawta II w Lubaczowie w ramach realizacji projektu
~Wzrost jakosci ksztalcenia ogdlnego w szkotach powiatu lubaczowskiego”
Zadanie nr 8

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamdwien publicznych, Powiat Lubaczowski
udziela odpowiedzi na zadane pytania dotyczace tresci SIWZ. Zgodnie z art. 38 ust 4 Pzp
udzielone odpowiedzi stanowig modyfikacje tresci SIWZ.

Pytanie nr 1: Aparat Biofeedback EEG nie moze mie¢ klasy wyrobu medycznego I. Ustawa
dot. wyrobdw medycznych jednoznacznie wskazuje, ze urzadzenie wykorzystywane do
diagnozy i terapii zaburzen jest urzadzeniem medycznym i w zwigzku z tym musi by¢
zarejestrowane jako wyrob medyczny w Urzedzie Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Nie jesteSmy pewni czy Procomp2 jest zarejestrowany w tym urzedzie jako wyrdb medyczny
gdyz np. aparaty Biofeedback EEG firmy Elmiko majg klase wyroby medycznego Ila ktéra
pozwala na rejestracje tego urzadzenia jako wyrdb medyczny. Poza tym certyfikat ISO dla
producenta tego urzadzenia musi by¢ tzw. petnym systemem zarzadzania z Annexem II
czego producent Procomp 2 chyba nie ma. Reasumujgc wprowadzenie do Panstwa placowek
terapeutycznych urzadzenia do diagnozy i terapii zaburzen ktoére nie jest zarejestrowane jako
wyrob medyczny w ww. urzedzie moze narazi¢ Panstwa na powazne konsekwencje prawne
w przypadku wystgpienia incydentu medycznego podczas diagnozy lub terapii.

Odpowiedz Zamawiajacego: W zwigzku z uwagami Wykonawcy Zamawiajgcy
zakutalizowat opis przedmiotu zamdwienia dla czesci nr 8 zamoéwienia.
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