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Zamawiajacy:
Uniwersytet Rzeszowski
al. Rejtana 16¢

35-959 Rzeszéw

WYJASNIENIE TRESCI SIWZ NR 1

Dotyczy: postepowania nr ZP/UR/14/2017 pn.:

,Dostawa odczynnikéw medycznych”

Pytanie nr 1:

Dotyczy zadan nr 2, 4, 8, 10 i 12 — tytulu postepowania.

Zamawiajgcy w tytule postepowania zdefiniowat produkty bedace przedmiotem postepowania jako
medyczne.

Produkty wymienione w zadaniach 2, 4, 8, 10 i 12 nie spetniajg definicji produktéw medycznych ktéra
brzmi (za Urzedem do Spraw Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych):

,Wyrob medyczny - narzedzie, przyrzad, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut,
stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego
wytwérce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do

jego wtasciwego stosowania, przeznaczony przez wytwoérce do stosowania u ludzi w celu:
a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, fagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub
upos$ledzenia,

c¢) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d) regulacji poczeé

- ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi srodkami;

e wyréb medyczny do diagnostyki in vitro:
a) wyrdb medyczny bedgcy odczynnikiem, produktem odczynnikowym, kalibratorem, materiatem
kontrolnym, zestawem, przyrzgdem, aparatem, sprzetem lub systemem, stosowanym samodzielnie
lub w potgczeniu, przeznaczony przez wytwérce do stosowania in vitro do badania prébek pobranych
z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek, wytgcznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informaciji:

— o stanie fizjologicznym lub patologicznym,

— 0 wadach wrodzonych,

— do ustalenia bezpieczenstwa dla potencjalnego biorcy i zgodnosci z potencjalnym biorca,
— do monitorowania dziatan terapeutycznych,

b) pojemnik na probki specjalnie przeznaczony przez wytwérce do bezposredniego przechowywania
oraz zabezpieczenia prébek pobranych z organizmu ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro,

c) sprzet laboratoryjny ogdlnego zastosowania, jezeli ze wzgledu na jego wtasciwosci jest specjalnie
przeznaczony przez wytworce do uzycia w badaniach diagnostycznych in vitro;

e wyrob medyczny do implantacji - wyréb medyczny przeznaczony do wprowadzania w cato$ci do
ludzkiego ciata albo zastepowania powierzchni nabtonka lub powierzchni oka, za pomocg
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zabiegu chirurgicznego, i pozostajgcy tam po zakonczeniu zabiegu oraz wyréb medyczny
przeznaczony do wprowadzania w czesci do ludzkiego ciata, za pomocg zabiegu
chirurgicznego, i pozostajgcy tam po zakonczeniu zabiegu co najmniej przez 30 dni;”

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie produktéw z zadan w/w nie spetniajgcych
definicji produktow medycznych a stuzacych do celow naukowych?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 2:
Dotyczy wzoru umowy, §2, ustep 2 - zadania 2, 4, 8, 10i 12..

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczenie instrukcji w jezyku angielskim produktow
wyspecyfikowanych w zadaniach 2, 4, 8,10i12?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 3:

Dotyczy zadania nr 3 poz. 1 [ 1zopropanol (2-propanol) 500ml przeznaczony do celéw biologii
molekularnej ]

Czy Zamawiajacy w w/w pozycji zaakceptuje 2 opakowania po 250 ml?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy w zadaniu nr 3 poz. 1 zaakceptuje 2 opakowania po 250 ml.
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