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Wykonawcy
Ponizej pytania Wykonawcow wraz z odpowiedziami Zamawiajgcego.

1) 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
zostala opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej z okresem
przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie
glukometry i paski testowego beda musialy ja spetnia¢. W zwiazku z powyzszym we wszystkich
postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo
powinni wymaga¢ od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z norma EN
ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja Panistwo:

a) glukometru, ktory spetnia norm¢ EN ISO 15 197:2015?

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

¢) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku
polskim?

Odp. Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

2) Czy Zamawiajacy wymaga paski testowe pasujace do 3 rodzajéw glukometréw, ktore to zostaly
zgloszone do Urzedu Rejestracji Produktow Medycznych lub zostato wystane powiadomienie do
URPM.

Odp. Paski kompatybilne z glukometrem.

3) Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystgpowaly tylko hurtownie, ktore to reprezentuja BEZPOSREDNIO
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometrow i paskow do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujaca Ustawg 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 Jako$cia, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibg w panstwie
czlonkowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie



ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢ i
kompletno$¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sig o$wiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za
kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne
certyfikaty pod dany sprzet.

Odp. Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

4) Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze srodkow publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

Odp. Dopuszcza

5) Czy Zamawiajgcy wymaga paskow testowych z temperaturg przechowywania od 4-40 st C?

Odp. Dopuszcza

1. Czy Zamawiajacy dopusci objgtosé probki krwi 0,5 mikrolitra? Mniejsza wymagana objetos¢ probki
jest dla Zamawiajgcego korzystniejsza, gdyz tatwiej taka probke uzyskac.

Odp. Dopuszcza

2. Czy Zamawiajgcy dopuscl metode referencyjng do analizatora glukozy YSI (Model 2300 STAT
PLUS), ktéra jest spojna z normg wWzorcowq NIST?

Odp. Dopuszcza

1. Prosimy o dopuszczenie w Pakiecie sbiorczym paskow testowych do glukometrow z zakresem
pomiarowym 20-600mg/dl. Stezenie glukozy we krwi na poziomie 10mg/dl nie wystepuje u
nikogo, gdyz stezenie wynoszace ok. 20mg/dl oznacza juz cigzka hipoglikemie, ktorej
towarzyszy utrata przytomnosci (kliniczna hipoglikemia wymagajaca pilnej interwencji
medycznej wystepuje juz przy stezeniu <50mg/dl).

Odp. Dopuszcza

2. Prosimy o dopuszczenie paskow testowych pobierajacych probke krwi o objetosci 0,5ul — jest
to objeto$¢ mniejsza od okreslonej w SWZ, co oznacza latwiejsze zassanie probki przez pasek i
mniejszy dyskomfort pacjenta.

Odp. Dopuszcza

3. Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe zaoferowane w Pakiecie zbiorczym byly
wyrobem medycznym refundowanym (figurujgcym w wykazie wyrobow medycznych
refundowanych przez MZ w dniu ztozenia oferty)? Refundacja paskow testowych gwarantuje
ich ciagla dostepno$¢ na rynku, gdyz jest to konieczne do zaspokojenia zapotrzebowania ze
strony uzytkownikow indywidualnych — paski nierefundowane moga by¢ w kazdej chwili
wycofane z obrotu.

Odp. Dopuszcza

4. Czy Zamawiajgcy wymaga aby na opakowaniu 1 w instrukcji paskow testowych zaoferowanych
w Pakiecie zbiorczym znajdowata si¢ identyczna informacja dotyczaca dopuszczalnego zakresu
temperatury przechowywania paskow testowych, okreslajac niezaleznie od miejsca
przechowywania paskow pelen zakres temperatur przechowywania, a nie tylko ich gbérng
granice?

Odp. Zgodnie z zapytaniem ofertowym.
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