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Zamawiajacy:
Uniwersytet Rzeszowski
ul. Rejtana 16 C

35-959 Rzeszow

Do Wykonawcow, zainteresowanych
udziatem w przetargu

Odpowiedzi nr 2 na pytania do SIWZ

W nawigzaniu do postgpowania Sukcesywna dostawa materiatow zuzywalnych, lekéw oraz odczynnikéw
niezbednych do prowadzenia zajec na Wydziale Medycznym na podstawie art, 38 ust. 2 ustawy z dnia 2g stycznia 2004,
r. Prawo zamdwien publicznych (t. j. Dz.U. z 2018r., poz. 1986 z p. zm.) Zamawiajacy udziela wyjasnien treéci SIWZ,
w zwigzku 2 pytaniami, ktdre wplynely do Zamawiajacego

Pytanie nr a: 7 uwagi na dokonane przez Zamawiajacego w postepowaniu przetargowym ograniczenie konkurencji do
wyrobu konkretnego producenta dla zadanie nr 1, pozycja nr 380,382,383,384,732,803,899 wnosimy o przestrzeganie
przez /amawiajgcego przepisu zawartego w art. 29 ust. 3 ustawy Prawo zamowien publicznych. Konkretyzujgc, wnosimy
0: dopuszczenie paskow testowych kompatybilnych z glukemetrem, ktére charakteryzuja sie: paski, ktdre nie potrzebuja
kodowania - funkacja ,Auto Coding” przez co rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywa sig za pomocg tzw. kluczy
kodujgcych lub chipow lub w ktérych kodowania dokonuje sie za pomocy przycisku kodujgcego, nawet jesli mozna
zakodowal go na jeden kod; objetos¢ krwi wynosi o,7pl;kalibrowany do osocza;pomiar metody biosensoryczng; zakres
pomiaru 20-600 mg/dl ;funkcja AST (mozliwogé alternatywnych miejsc naktucia - podstawa matego palca, podstawa
kciuka, przedramie, ramie, fydka, udo);czes¢ paska testowego na zewnatrz z automaty czny wyrzutem po pomiarze
{ funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenistwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznoéci
z materiatem biclogicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD),
nie interferujgcy min. z metforming, galaktoza, maltozg, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling,
amaksycyling;

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza paski innych producentdw, ktére s kompatybiine z posiadanymi przez
zamawiajgcego glukometrami i zapewnig poprawnoé¢ oznaczen.

Pytanie nr 2: Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnjad petny zakres normy EN ISo 15197:2015
obejmujacy punkty od 1. do 8. Narma EN SO 15197:2015 jako norma zharmonizowana zostata opublikowana w maju
2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, cow praktyce oznacza,
ze po tym terminie wszystkie glukomatry | paski testowego bgda musiaty j3 spetniac. W zwigzku z powyzszym we
wszystkich postepowaniach, w ktdrych umowa nie zakoniczy sig przed 01.07.17r zamawiajgcy obowigzkowo powinni
wymagac od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN SO 151097:2015 w petnym jej
zakresie. Czy wymagajg Pafstwo:

a) glukometru, ktdry spetnia norme EN 1SO 15107:20157

b) dotgczenia do oferty certyfikatu z normy 150 15197:2015 w jezyku polskim, wystawionego przez niezalezna

jednostke notyfikowang?

¢)  potwierdzenie na spetnienie normy 1SO 15197: 2015 w instrukeji paskow testowych w jezyku polskim?
Odpowiedz: Zaméwienie dotyczy paskéw a nie glukometréw, zamawiajacy nie wymaga dotfgczenia certyfikatu,
wykonawca wraz z przedmiotem umowy dostarczy i przekaze Zamawiajgcemu wszelkie dokumenty potrzebne do
korzystania z przedmiotu umowy w jezyku polskim.

Pytanie nr 3: Czy szpital wymaga paski testowe podlegajagce refundacji ze $rodkéw publicznych w rozumieniu Ustawy
z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, ¢rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, aby paski testowe podlegaty refundacji. Paski testowe zamawiane s3 w celu
dydaktycznym, na potrzeby zaje¢ ze studentami.

Pytanie nr 4: Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktdry wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/I?
Odpowied2: Zamdwienie dotyczy paskéw a nie glukometru, paski innych producentéw, muszg by¢ kompatybilne
7 posiadanymi przez zamawiajacego glukometrami i zapewnia¢ poprawnos¢ oznaczen.

Pytanie nr 5: Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym sie ze swoim zakresem w nowej normie
IS0 15197:2015?

Odpowiedz: Zamdwienie dotyczy paskéw a nie glukometru, paski innych producentéw, muszg by¢ kompatybilne
z posiadanymi przez zamawiajgcego glukometrami i zapewnia¢ poprawnosé oznaczer.

Pytanie nr 6: Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajgca krew znajdowata sie na szczycie paska testowego?
Odpowiedz: Tak



Pytanie nr7: Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraly enzym GOD, ktory nie interferuje m.in. z ksylozg, fruktoza,
maltozg, paracetamolem?
Odpowiedz: Tak

Pytanie nr 8: Czy Zamawiajgcy wymaga paskéw testowych o temperaturze przechowywania 4°C - 40°C?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 9: Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow, aby
do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktére to reprezentujg WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku
producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujgcg Ustawa
0 wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie,
wytwarzanie, pakowanie i prawidiowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzadzania Jakoscig, podczas gdy, DYTRYBUTOR Jest tylko podmiotem majgcym
miejsce zamieszkania lub siedzibe w paristwie czionkowskim, ktoéry dostarcza lub udostgpnia wyrob na rynku (Art. 1, punkt
12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej
zawartosc i kompletnoée, w zwiazku z powyzszym bardzo czesto postuguje sig oswiadczeniami, a nie dokumentami
wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz: Nie Zamawiajacy nie wymaga. Paski testowe maja by¢ kompatybilne 2 posiadanymi przez zamawiajacego
glukometrami i zapewnia¢ poprawnosc oznaczen. Paski testowe jak i pozostaly asortyment wyszczegdlniony
W zamowieniu, zamawiamy jest w celu dydaktycznym, na potrzeby zajec ze studentami. Zamawiajgcy uprzejmie
informuje, 7e  podzielit przedmiot zaméwienia na 3 czgsci ( 3 zadania) | wyrnaga, aby oferta byta ztozona dla caftego
jednego zadania. Zamawiajacy nie dopuszcza, aby Wykonawea wyceniat jedynie niektére pozycje danego zadania,
poniewaz taka oferta podlega odrzuceniu jako niezgodna z SIWZ. Wykonawca ma mozliwoé¢ ztozenia oferty na dowolng
ilos¢ zadan, ale wyceniajac wszystkie jego pozycje.

Pytanie nr10: Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr z dozywotnig gwarancja?
Odpowiedz: Zaméwienie dotyczy paskow a nie glukometru, paski innych producentéw, muszg byé kompatybilne
z posiadanymi przez zamawiajgcego glukometrami i zapewnia¢ poprawnos¢ oznaczen.

Pytanie nr11: Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktéry posiada pamie¢ minimum 350 pomiaréow?
Odpowiedz: Zaméwienie dotyczy paskow a nie glukometru, paski innych producentow, musza by¢ kompatybilne
z posiadanymi przez zamawiajacego glukometrami i zapewnia¢ poprawnos¢ oznaczeri.

Pytanie nr12: Czy Zamawiajacy dopusci do postgpowania paski o nastepujacych parametrach: dot. Zadania nr 1 poz. 380,
382, 383, 384, 732, 803, 899

s PARAMETRY [ _
- _ ] PASKI TESTOWE ‘n
ﬁ-ETODTPOMWU - _ . Dbiosensoryczna
't'NN—i\Z - - oksydaza glukozy (GOD) |
WIELKOSCPROBKI W 0,50 e |
TYP KRW_I_-_ - ___ _ __ :_ - wiosniczkowa
(JEDNOSTKAMIARY mgdi ]
ZAKRESPOMIARU i 20-600 mg/dl P |
CZASPOMIARU e = 55
ZAKRESHEMATOKRYTU 10-70 %
' T_EMPEﬁT_UhﬁRZEC_HowY_WANlA - 4-30°C
STABILNOSC bA—SKOW—_ E 6 miesiecy po otwarciu fiolki
STABILNOSC PWNO\JW{ONTROLNYCH - i ] 6 miesiecy po otwarciu fiolki ]
| _lgﬁi-’-l |_ﬁ_\_12'_r/_ ?A_S_YS;\JA? - na szczycie paska .

wspotdziatajgce z glukometrem o wskazanych parametrach?

PARAMETRY | ] ]

B - | GLUKOMETR N

' PEEOCE_D_U_RA I_ESfOVE ) ' ) biosensoryczna )
KALIBRACIA Y =
TECHNIKAKALBRACH | bez kodowania l
WYSWIETLACZ B I & - LCD ) .
WKAZANIA DO STOSOWANIA __ wlecznictwie zamknietym iotwartym
WYRZUT PASKA _ B j ] e ) avtomatyczny .=
ASIANE baterie CR2032 |

Odpowiédz’: Tak z;ma_vTajqc-); d_opuszcza.



Pytanie nr 13: Czy Zamawiajacy dopuéci do postepowania paski o nastepujacych parametrach: dot. Zadania nr 1 poz. 380,

382, 383, 384, 732, 803, 899

2. PARAMETRY

PASKI TESTOWE

METODA POMIARU

biosensoryczna

ENZYM B Dehydrogenaza glukozy (GDH-FAD)
~ WIELKOSC PROBKI 0,50
| TYPKRWI wiosniczkowa, zylna,

JEDNOSTKA MIARY

mg/dl lub mmol/i

ZAKRES POMIARU 20-600 mg/d|

CZAS POMIARU 55

ZAKRES HEMATOKRYTU 20-60 %
TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA ) 2-30°C B

STABILNOSC PASKOW

4 miesigce Eo otwarciu fiolki (opakowanie zawiera 2
fiolki a 25 szt)

| STABILNOSC PEYNOW KONTROLNYCH

8 miesiecy po otwarciu fiolki

KAPILARAZ ZASYSAJACA

w szczytowej czesci boku paska

ws_po{gﬂ_;@j@ﬁce z glukometrem o0 wskazanych parametraéﬁ?_

. PARAMETRY - -
i GLUKOMETR w

| PREOCEDURA TESTO_WA biosensoryczna

KALIBRACJA B do osocza .
ECHNIKA KALIBRACII ) auto -coding (bez k_o_dgyvama)
 WYSWIETLACZ B B Lco
_W_|_<AZANIA DO STOSOWANIA w lécznictwie zamknietym i otwartym

WYRZUT PASKA - ) automatyczny Iy
_ZASILANIE bateria CR 2032

Odpowiedz: Tak zamawiajgcy dopuszcza.
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Kierownik Zamawiajacego lub osoba upewazniona



