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Odpowiedz na skierowane do zamawiajacego pytania
dotyczy: zapytania ofertowego pn.: Paski do oznaczania cukru we krwi i nieodptatne przekazanie
glukometréw (nr postepowania: SPZZ0Z-ZP-30/2024)
.

1. Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania w Pakiecie zbiorczym poz 1 poz. 2 glukometru z

funkcja wyrzutu zuzytego paska, umozliwiajgcy jego bezdotykowe usuwanie? Taka funkcja
zwieksza higiene i bezpieczenstwo personelu wykonujgcego pomiar, gdyz eliminuje
koniecznos¢ wyciggania z glukometru rekami zuzytego, zabrudzonego krwig paska.

2. Czy Zamawiajgcy zaoferowania w Pakiecie Zbiorczym poz .1 glukometru umozliwiajgcego

ustawienie odpowiedniej jednostki pomiarowej (mg/dl lub mmol/l) przez uzytkownika?

3. Czy Zamawiajgcy wymaga aby paski testowe zaoferowane w Pakiecie Zbiorczym poz. 1 byty

wyrobem medycznym refundowanym? Refundacja paskéw testowych zapewnia
kompletnosc i ciggtos¢ dostaw, gdyz wymusza na dostawcy utrzymywanie statej dostepnosci
paskéw testowych.

4. Testy paskowe do glukometrow sg wyrobem medycznym wymagajgcym zachowania
specjalnych warunkow przechowywania (temperatura i wilgotnos¢ w zakresie scisle
okreslonym przez producenta, wskazanym na kazdym opakowaniu paskéw).
Przechowywanie paskow w nieodpowiednich warunkach poskutkuje uzyskaniem
zafatszowanych wynikéw pomiardw stezenia glukozy we krwi, powodujac zagrozenie dla
zdrowia i zycia pacjentéw. Wykonawca, ktory przechowuje paski w warunkach nie
odpowiadajgcych wymogom producenta, szczegdlnie latem lub zimg (np. w starej szopie lub
nieogrzewanym garazu — prosze nam wierzy¢, ze takie firmy istniejg), nie zagwarantuje
prawidtowego dziatania takiego wyrobu. Czy wobec powyzszego Zamawiajgcy wymaga
przedtozenia wraz z ofertg na Pakiet 10 certyfikatu jednostki notyfikowanej wystawionego
dla dystrybutora lub wykonawcy, potwierdzajgcego spetnienie normy I1SO 13485:2016 w
zakresie magazynowania testow diagnostycznych?

Odpowiedz do 1-4: Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza.

V.
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1) Informujemy ze glukometry i paski testowe powinny spetniaé petny zakres normy EN ISO
15197:2015 obejmujgcy 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 testowe powinny jg spetnia¢. W zwigzku z powyzszym we wszystkich
postepowaniach zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymaga¢ od producentéw dostarczenia
certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN ISO 15197:2015 w petnym jej zakresie. Czy
wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN I1SO 15197:2015?

b) dofaczenia 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?

2) Czy Zamawiajgcy wymaga paski testowe pasujgce do 3 rodzajéw glukometrow, ktére to zostaty
zgtoszone do Urzedu Rejestracji Produktéw Medycznych lub zostato wystane powiadomienie do
URPM.

3) Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktére to reprezentuja BEZPOSREDNIO
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujgca Ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki
narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywacé System Zarzadzania Jakoscia, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panistwie
cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie
ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢
i kompletnos¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent

odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko
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posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

4) Czy szpital wymaga paski testowe podlegajgce refundacji ze srodkéw publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

5) Czy zamawiajacy dopusci paski testowe, ktére charakteryzujg sie: cze$¢ paska testowego na
zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia
bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym
pacjenta)

Odpowiedz do pytania nr 1 a,b,c - ,,Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza"

Odpowiedz do pytania nr 2 - ,,Zamawiajacy nie wymaga"

Odpowiedz do pytania nr 3 - ,,Zamawiajacy nie wymaga"

Odpowiedz do pytania nr 4 - ,,Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza"
Odpowiedz do pytania nr 5 - ,,Zamawiajgcy nie wymaga ale dopuszcza"

W przedmiotowym zapytaniu ofertowym znajduja zastosowanie postanowienia

okreslone w zaproszeniu do z%ozenia oferty i wzorze umowy.

Sporzagdzono i opublikowano w dniu 24-09-2024r.



