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PRl 1 EGey Zamawyizjacy, celem zachowania zasad konkurendji | uzyskania najkorzystniejszej
oferty wytgczy z Zadania Nr 1-implanty | wyroby ortopedyczne pozycje 26,27,28,29,30?0pis
oferowanych przez nasza firme w tych pozycjach produkiow jest w 100% zgodny z zapisami w SIWZ.
Odpowiedi 1: Zamawiajgcy nie wyraia zgody.

Pytanie 2: d Pkt. 1ll . 3. Dzna anie dostar h obd

Czy w zwigzku z produkcjy poszczegélnych komponentéw przez Producentéw Europejskich
Zamawiajacy dopusci etykiety w jezyku obowigzujgeym dla kraju danego producenta wyrobu
medycznego spelniajgce wymogi cytowane]j ustawy o wyrobach medycznych.

Ustawa o wyrobach medycznych okresla, ze ,Dopuszcza sig, aby wyroby przeznaczone do uzywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym uzytkownikom mialy
oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych
dla pacjenta, ktdre podaje sie w jezyku polskim lub wyraia za pomocg zharmonizowanych symboli
lub rozpoznawalnych koddw.” (Art.14. pkt.2).

System, ktorych chcielibySmy zacferowal posiada instrukcie dla bezposredniego uzytkownika w
jezyku polskim.

Odpowiedi 2: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 3: Czy w zadaniu nr 2 Zamawiajacy wyrazi zgodg na dostarczanie kompletu zestawu
implantéw wraz z instrumentami kazdorazowo do zabiegu, po weczesniejszym uzgodnieniu terminu z
Zamawiajacym?

Odpowiedi 3: Zamawiajacy wyraia zgode.

Pytanie 4: dotyczy Zadania nr 2 Czy Zamawiajacy dopuszcia zaoferowanie glowy wykonanej ze stopu

tytanu?
Odpowiedi 4: Zamawiajgcy wyraia zgode.
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