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\Wszyscy uczestnicy postepowania

Dotyczy: Zapytanie ofertowe dotyczgce zamowienia publicznego o wartosci ponizej kwoty 130.000,00 zi na sprzedaz i dostawe
paskow testowych do glukometrow wraz z bezptatnym uzyczeniem kompatybilnych glukometrow do Szpitala Specjalistycznego
im. Edmunda Biernackiego w Mielcu, znak SzP.ZP.271.42.22

Szpital Specjalistyczny im. Edmunda Biernackiego w Mielcu w odpowiedzi na zadane pytania
udziela nastgpujacych wyjasnien:

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktore charakteryzujg si¢: rodzaj probki krwi do badania:
$wieza probka petnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajace
enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z
podswietlanymi cyframi (czytelno§¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); pod$wietlana
szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach
mmol/l, zamiennie mg/dl; objetos¢ probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru:
5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego ustawiania kodow)-
tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnos$ci sprawdzajacych; zakres hematokrytu 20-65%; czgsé
paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe
podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem
biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - <20mg/L; gorna granica zakresu - <
600 mg/dL; kapilara zasysajaca znajduje si¢ na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli
krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6
miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed
pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometrow to wyrdéb medyczny refundowany;
posiadamy certyfikat z weryfikacji 1ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez
notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sa
zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnig gwarancja;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskow testowych zostang przez nas dostarczone bezptatnie.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

Pytanie 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 zostala
opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzgdowym 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 spelnia¢. W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w



ktérych umowa nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajgcy obowigzkowo powinni wymagac od
producentdéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z norma EN ISO 15197:2015 w pelnym
jej zakresie. Czy wymagaja Panstwo:

a.glukometru, ktory spelnia 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 spetienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku
polskim?

Odpowiedz Zamawiajacego:

a.Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

b.Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015
w jezyku polskim, wystawionego przez niezalezng jednostk¢ notyfikowang

c. Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga potwierdzenia na spetienie normy ISO 15197: 2015 w
instrukcji paskow testowych w jezyku polskim

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystepowaly 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 pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spelni¢ obowigzki
narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscia, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktory dostarcza Iub udostepnia wyrob na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie
ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢ i
kompletno$¢, w zwiazku z powyzszym bardzo czgsto postuguje si¢ oswiadczeniami, a nie dokumentami
wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap
powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany
sprzet.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pami¢¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaro6w?
Odpowiedz Zamawiajacego:

Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z pods$wietlang szczeling paskowa oraz z pod$wietlonym
ekranem?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania glukozy z funkcja Dual Color, ktéry pomaga
szybko zinterpretowaé¢ wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, na glukometrze pojawia si¢
kolor zielony/czerwony w zaleznosci od poziomu glikemii Pacjenta)?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym.



Pytanie nr 7

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wys$wietla symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku
wyniku wigkszego Iub réwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/1)?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Zgodnie z zapytaniem ofertowym.

Pytanie nr 8

Czy Zamawiajacy dopusci glukometr, ktory nie rozpoznaje czy pomiar wykonywany jest z uzyciem
roztworu kontrolnego czy z krwi. Nalezy jednym przyciskiem ustawi¢ funkcje QC- control w celu
wykonania badania na ptynie kontrolnym?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zgodnie z zapytaniem ofertowym.



