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L.dz. DZP: 280/2020
Do:
Uczestnicy postepowania
0 udzielenie zaméwienia
publicznego

Dotyczy postgpowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci zamowienia
udzielonego jako czg¢$¢ zamowienia, okreslonego w Planie Zaméwien Publicznych Zamawiajacego, o wartosci
szacunkowej nieprzekraczajgcej kwoty okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. Prawo zamo6wien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843), zwang dalej ,,ustawg”, pn.: Zakup
réznych produktow medycznych i sprzetu laboratoryjnego na potrzeby Uniwersytetu Opolskiego.

Dziatajac w trybie art. 38 ustawy, Zamawiajacy udziela wyjasnien do zlozonych zapytan dotyczacych
przedmiotowego postepowania.

1. Pytanie
do czesci nr 3B, pozycja nr 13:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskow kompatybilnych z glukometrem Ixell, ktore nie
potrzebuja kodowania - funkacja ,,Auto Coding” przez co rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywa si¢
za pomocag tzw. Kluczy kodujacych lub chipow lub w ktérych kodowania dokonuje si¢ za pomoca
przycisku kodujacego, nawet jesli mozna zakodowa¢ go na jeden kod; objetos¢ krwi wynosi
0,7ul;kalibrowany do osocza; pomiar metoda biosensoryczna; zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia PTD
na 2010 rok definiujace hipoglikemie u pacjentow chorujacych na cukrzyce — sa to wartosci zaczynajace si¢
ponizej 55mg/dl, od tego momentu rozpoznajemy hipoglikemie u pacjenta, zatem zakres pomiaru
glukometru zaczynajacy od 20mg/dl jest wystarczajacy aby zdiagnozowa¢ hipoglikemie. W przypadkach
kiedy wartosci glikemii wynosza ponizej zakresu na ekranie glukometru pojawia si¢ odpowiedni komunikat
— Lo, ktory z klinicznego punktu widzenia jest wystarczajacy aby podja¢ odpowiednie do sytuacji dziatania,
poniewaz oznacza patologicznie niskie wartosci glikemii.);funkcja AST (mozliwo$¢ alternatywnych miejsc
naktucia - podstawa matego palca, podstawa kciuka, przedramie, ramie, tydka, udo);czes¢ paska testowego
na zewnatrz z automatyczny wyrzutem po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa
i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materialem biologicznym pacjenta); zakres
hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujacy
min. z metforming, galaktoza, maltoza, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracyklina,
amoksycyling; minimalizacja zafatszowan pomiaru, spetniajacy normy 1SO 15197 oraz zalecenia Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego; 100% wynikoéw miesci sie w strefach A i B siatki btedéw Clarke’a, oraz
100% wynikéw z AST miesci sie w strefach A i B siatki btedéw Clarke’a; zakres temperatury otoczenia to
4°C - 40°C,
Odpowiedz
Zamawiajacy jest w posiadaniu glukometréw Contour Plus, paski musza by¢ kompatybilne z w/w
glukometrem.
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2. Pytanie

do czgsci nr 3B, pozycja nr 13:

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN IS0 15197:2015

obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata

opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30

czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda

musiaty ja spetnia¢. W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktoérych umowa nie

zakonczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo powinni wymaga¢ od producentow dostarczenie

certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z norma EN 1SO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja

Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norm¢ EN 1SO 15197:2015?

b)  dotaczenia do oferty certyfikatu z normy 1SO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez
niezalezng jednostke notyfikowang?

C) potwierdzenie na spelienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskéw testowych w jezyku
polskim?

Odpowiedz

Przedmiotem zamoéwienia nie jest glukometr.

3. Pytanie
do czesci nr 3B, pozycja nr 13:
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/I?
Odpowiedz
Przedmiotem zamoéwienia nie jest glukometr.

4. Pytanie
do czesci nr 3B, pozycja nr 13:
Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym sie ze swoim zakresem w nowej normie
ISO 15197:2015?
Odpowiedz
Przedmiotem zamoéwienia nie jest glukometr.

5. Pytanie
do czesci nr 3B, pozycja nr 13:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajaca krew znajdowata si¢ na szczycie paska testowego?
Odpowiedz
Paski muszg by¢ kompatybilne z glukometrem Contour plus.

6. Pytanie
do czesci nr 3B, pozycja nr 13:
Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraty enzym GOD, ktory nie interferuje m.in. z ksyloza, fruktoza,
maltozg, paracetamolem?
Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza, jesli paski beda kompatybilne z glukometrem Contour Plus.

7. Pytanie
do czesci nr 3B, pozycja nr 13:.
Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania 4°C - 40°C?
Odpowiedz
Paski muszg by¢ kompatybilne z glukometrem Contour plus.

8. Pytanie
do czesci nr 3B, pozycja nr 13:
Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow,
aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktore to reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego w
tym przypadku producenta glukometrow i paskow do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA
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10.

11.

12.

13.

zgodnie z obowigzujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pozniejszymi zmianami),
Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu.
Aby spetni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania
Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe
w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyrdéb na rynku (Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w
jej zawartos¢ i kompletnosé, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za
kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty
pod dany sprzet.

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza dystrybutora.

Pytanie

do czgsci nr 3B, pozycja nr 13:

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z dozywotnia gwarancja?
Odpowiedz

Przedmiotem zamoéwienia nie jest glukometr.

Pytanie

do czesci nr 3B, pozycja nr 13:

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory posiada pami¢¢ minimum 450 pomiaréw?
Odpowiedz

Przedmiotem zamoéwienia nie jest glukometr.

Pytanie

do czesci nr 3B, pozycja nr 13:

Czy Zamawiajacy wymaga paskoéw testowych do 3 rodzajow glukometrow, ktore to zostaty zgtoszone do
Urzedu Rejestracji Produktow Medycznych lub zostato wystane powiadomienie do URPM.?

Odpowiedz

Paski muszg by¢ kompatybilne z glukometrem Contour plus.

Pytanie

Czy w zwigzku z obecna sytuacja jaka panuje w Polsce oraz stanowiskiem Prezesa Urzedu Zamowien
Publicznych, opublikowanych na stronie urzedu: Mozemy prosi¢ 0 mozliwos¢ przestania oferty w sposob
elektroniczny?

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na przestanie oferty w sposob elektroniczny. W zwigzku z zaistnialg sytuacja
Zamawiajacy juz w momencie ogloszenia przedmiotowego postepowania zastosowat dtuzszy niz minimalny
przewidziany w art. 43 ust. 1 ustawy termin sktadania ofert celem umozliwienia skutecznego ztozenia oferty
Zamawiajacemu.

Pytanie

Ze wzgledu na trudng sytuacje¢ zwigzang z epidemig i ograniczong dostgpnoscia towardéw, prosimy
o wydzielenie nastgpujacych produktéw do osobnego pakietu:

Z pakietu 3A: stazy CAT, zestawy rurek ustno-gardtowych Guedela, maski do tlenoterapii dla dorostych,
maski do tlenoterapii dla dzieci, nozyczki opatrunkowe

Z pakietu 3B: opatrunek Ashermana, aparat do plukania oka

7 pakietu 3C: gaza opatrunkowa 1m2, gaza opatrunkowa %5 m2, opaska elastyczna 10 cm x 5 m

Odpowiedz

Zamawiajacy nie wyraza zgody na propozycje Wykonawcy.

Uwzglednienie wyzej udzielonych odpowiedzi w kontekscie pozostatego okresu czasu do terminu sktadania

ofert nie powoduje koniecznosci zmiany terminu sktadania ofert. Tym samym termin skladania ofert nie ulega
zmianie - pozostaje ten sam, tj.: dzien 03.04.2020 roku. Sktadanie ofert: do godziny 10:00, miejsce: Uniwersytet

Postgpowanie prowadzi Ewa Wabik, tel.: 77 541 59 30 Strona3z4



Opolski, Dzial Zamowien Publicznych, 45-040 Opole, Pl. Kopernika 11A, pokdj nr 2-3. Otwarcie ofert: godzina
10:30, miejsce: Uniwersytet Opolski, Dziat Zamowien Publicznych, Pl. Kopernika 11A, pokoj nr 3.

Zgodnie z pkt. 12.6 SIWZ jako obowiazujaca nalezy przyja¢ tre§¢ pisma zawierajagcego poOzniejsze
o$wiadczenie Zamawiajacego.

KIEROWNIK
Dzialu Zaméwien Publicznych

mgr Marcin Czura
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