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Uczestnicy postepowania
0 udzielenie zaméwienia
publicznego

Dotyczy postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci szacunkowej
nieprzekraczajacej kwoty okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) zwang dalej ,,ustawa”, pn.: Sukcesywny zakup
odczynnikéw, materialéw laboratoryjnych oraz jednorazowych materialow medycznych na potrzeby
Wydzialu Lekarskiego UO.

Dziatajac w trybie art. 38 ustawy, Zamawiajacy udziela wyjasnien do ztozonych zapytan dotyczacych

przedmiotowego postepowania.

1. Pytanie
Dotyczy czesci nr 26, poz. nr 2
Z uwagi na dokonane przez Zamawiajacego w postepowaniu przetargowym ograniczenie konkurencji do
wyrobu konkretnego producenta (poprzez podanie w opisie przedmiotu zamowienia w czeéci nr 26, pozycja
nr 2- opisu katalogowego wyrobu konkretnego producenta), wnosimy o przestrzeganie przez Zamawiajacego
przepisu zawartego w art. 29 ust. 3 ustawy Prawo zaméwien publicznych. Konkretyzujac, wnosimy
0 dopuszczenie paskow testowych kompatybilnych z glukometrem Glucomaxx, ktore charakteryzuja sie:
rodzaj probki krwi do badania: §wieza probka peinej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew
zylna; paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy
ekran z pod$wietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); podswietlana
szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l,
zamiennie mg/dl; objgtos¢ probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund;
automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipoéw i rgcznego ustawiania kodow)- tatwos¢ w obstudze
bez dodatkowych czynnosci sprawdzajacych; cze$¢ paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem
po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie
ma stycznoS$ci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - <20mg/L; gorna
granica zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajaca znajduje si¢ na szczycie paska testowego (wygoda
pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum
6 miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed
pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrow to wyréb medyczny refundowany;
posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang
jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne
PTD 2016; glukometr z dozywotnig gwarancjg?
Odpowiedz:
Zamawiajacy posiada na stanie glukometr Contour+ one — w zwiazku z czym nie potrzebuje paskow do
glukometru Glucomaxx i nie dopuszcza takich paskow.
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2. Pytanie
Dotyczy czesci nr 26, poz. nr 2
Informujemy, ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ pelny zakres normy EN IS0 15197:2015
obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata opublikowana
w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przej$ciowym do 30 czerwca 2017 roku,
co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda musiaty ja spetniac.
W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r
zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymagaé¢ od producentow dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na
zgodno$¢ z norma EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja Panstwo:
a) glukometru, ktory spetnia norm¢ EN ISO 15197:2015?
b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez
niezalezng jednostke notyfikowang?
C) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku polskim??
Odpowiedz:
a) Zamawiajacy wymaga, aby paski do glukometru spetniaty norme 1SO 15197:2015.
b) Zamawiajacy nie wymaga dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim,
wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowana.
C) Zamawiajacy nie wymaga potwierdzenia na spetnienie normy ISO 15197:2015 w instrukcji paskow
testowych w jezyku polskim.

3. Pytanie
Dotyczy czesci nr 26, poz. nr 2
Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow, aby
do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktore to reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu
medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskow do glukometru a nie DYTRYBUTORA?
WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pézniejszymi
zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe
oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WY TWORCA musi utrzymywaé
System Zarzadzania Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym migjsce
zamieszkania lub siedzibg w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1,
punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem
wgladu w jej zawarto$¢ i kompletno$é, w zwigzku z powyzszym bardzo czgsto postuguje si¢ os§wiadczeniami,
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 nie wymaga, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie. Dopuszcza takze dystrybutorow.

4, Pytanie
Dotyczy czesci nr 26, poz. nr 2
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktorego pamig¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarow?
Odpowiedz:
Nie wymaga.

5. Pytanie
Dotyczy czesci nr 26, poz. nr 2
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z pod$wietlang szczeling paskowa oraz z pod$wietlonym ekranem?
Odpowiedz:
Nie wymaga.

6. Pytanie
Dotyczy czesci nr 26, poz. nr 2
Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych ze szczeling zasysajacg krew na czubku paska testowego?
Odpowiedz:
Nie wymaga.

Za tres¢ odpowiedzi na pytania odpowiedzialna jest: Kierownik Wieloprofilowego Centrum Symulacji medycznej Uniwersytetu Opolskiego
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7. Pytanie
Dotyczy czesci nr 26, poz. nr 2
Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania min. 2-32 st C?
Odpowiedz:
Nie wymaga.

8. Pytanie
Dotyczy rozdzialu I SIWZ, punkt 4, ustep 4.3 - cze$¢ 9.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydtuzenie terminu realizacji dostaw czastkowych z 7 dni roboczych do
18 dni roboczych w odniesieniu do czgéci 9?
Prosbe nasza motywujemy tym, iz odczynniki wymienione w czgsci 9 sa produkowane i magazynowane poza
granicami kraju. Ich producent ktorego reprezentujemy, deklaruje czas dostawy do 21 dni kalendarzowych.
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

9. Pytanie
Dotyczy wzoru umowy, §5, punkt 3i4 —cze$é 9.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydhuzenie terminu wymiany w ramach reklamacji z 7 dni roboczych do
18 dni kalendarzowych dla produktow z czesci 9?
Prosbe swoja motywujemy tym, iz w przypadku ztozenia reklamacji niezbedne jest przeprowadzenie samej
analizy stuszno$ci reklamacji.
Biorac pod uwage ten aspekt jak rowniez i fakt, iz nasze produkty magazynowane sa poza granicami kraju,
podany tutaj termin jest niewystarczajacym i naraza Wykonawce na ponoszenie kar umownych tytulem nie-
terminowej realizacji w ramach reklamacji.
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

10. Pytanie
Dotyczy czesci nr 9.
Poz. 1.
Czy Zamawiajacy w pozycji 1 wyrazi zgode na zaproponowanie 12 opakowan (2x6), co w catosci pokryje
zapotrzebowanie Zamawiajacego?
Poz. 2.
Czy Zamawiajacy w pozycji 2 wyrazi zgode na zaproponowanie 12 opakowan (2x6), co w calosci pokryje
zapotrzebowanie Zamawiajacego?
Poz. 7.
Czy Zamawiajacy w pozycji 7 wyrazi zgod¢ na zaproponowanie 12 opakowan po 50 ml, co w calos$ci pokryje
zapotrzebowanie Zamawiajga-cego?
Poz. 11.
Czy Zamawiajacy w pozycji 11 wyrazi zgode¢ na zaproponowanie 6 butelek po 100ml stanowigcych
opakowanie zbiorcze, co w calosci po-kryje zapotrzebowanie Zamawiajgcego?
Poz. 12.
Czy Zamawiajacy w pozycji 12 wyrazi zgode na zaproponowanie 6 butelek po 100ml stanowigcych
opakowanie zbiorcze, co w cato$ci po-kryje zapotrzebowanie Zamawiajacego?
Odpowiedz:
Ad. 1.
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Ad. 2.
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Ad. 7.
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Ad. 11.
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Ad. 12.
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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11. Pytanie
Dotyczy czesci nr 21.
Poz. 1.
Czy Zamawiajacy moze doprecyzowaé rodzaj materiatu z jakiego ma by¢ wykonana membrana (np. nylon,
PSE, PTFE, celuloza, octan celulozy) oraz srednicg membrany?
Czy Zamawiajacy dopusci filtry o §rednicy porow 0,2 um?
Poz. 2.
Czy Zamawiajacy w pozycji 2 wyrazi zgode na zaproponowanie 4 opakowan po 50 sztuk?
Poz. 4.
Czy Zamawiajacy w pozycji 4 wyrazi zgod¢ na zaproponowanie 8 opakowan zbiorczych po 50 sztuk
sterylnych pakowanych indywidualnie, co w cato$ci pokryje zapotrzebowanie Zamawiajacego?
Poz. 5.
Czy Zamawiajacy w pozycji 5 moze doprecyzowaé czy butelki maja mie¢ prosta czy skos$na szyjke? Czy
Zamawiajacy w pozycji 5 dopusci produkt pakowany po 60 sztuk i wyrazi zgod¢ na zaproponowanie
10 opakowan, co w calosci pokryje zapotrzebowanie Zamawiajacego?
Poz. 6.
Czy Zamawiajacy w pozycji 6 moze doprecyzowac czy butelki maja mie¢ prosta czy skosng szyjke? Czy
Zamawiajacy w pozycji 6 dopusci produkt o pojemnosci 50 lub 70 ml, w opakowaniu zbiorczym 100 sztuk
(5 x 20 sztuk w rekawie) 1 wyrazi zgode na zaproponowanie 6 opakowan, co w catosci pokryje
zapotrzebowanie Zamawiajacego?
Odpowiedz:
Ad. 1.
Zamawiajacy informuje, iz wymaga membrany PES, $rednica membrany 33mm, $rednica poréw 0,22 um.
Jednoczes$nie Zamawiajacy nie wyraza zgody na filtry o $rednicy porow 0,20 um .
Ad. 2.
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Ad. 4.
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
Ad. 5.
Zamawiajacy informuje, iz wymaga butelki ze sko$na szyjka.
Jednoczesénie Zamawiajacy nie wyraza zgody na produkt pakowany po 60 szt. i zaproponowanie 10 opakowan.
Ad. 6.
Zamawiajacy informuje, iz wymaga butelki ze sko$na szyjka.
Jednoczesénie Zamawiajacy nie wyraza zgody na produkt o pojemnosci 50 ml lub 70 ml oraz nie wyraza zgody
na produkt pakowany po 100 szt. i zaproponowanie 6 opakowan.

W zwiagzku z tre$cig udzielonych odpowiedzi dotychczasowy termin skladania ofert pozostaje ten sam,
tj.: [ 07.10.2020 ] roku, do godziny [ 10:00 ], otwarcie ofert [ 07.10.2020 ] roku, godzina [ 12:30 ], Biuro Zamoéwien
Publicznych, Pl. Kopernika 11A, 45-040 Opole, pokdj nr 2 lub 3.

Zgodnie z pkt. 12.6 SIWZ jako obowigzujacg nalezy przyjac tres¢ pisma zawierajgcego pozniejsze oswiadcze-
nie Zamawiajgcego

DYREKTOR
Biura Zamoéwien Publicznych

mgr Marcin Czura
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