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Nasz znak: NZP- 103/2022 Raciborz, dn.: 08.03.2022 r.

Wykonawcy

dot. przetargu nieograniczonego na dogtamrobow medycznych,
wg formularza cenowego nr 6/202pytanie nr 8

Na podstawie art.135 ustawy z dnia 11 wmise 2019 r. Prawo
Zamoéwier Publicznych (Dz.U.2021.1129) Zamawiey hie ujawnigjc zrodia
zapytania, przekazuje f&ezatazonych w toku posgpowania zapyta wraz z
wyjasnieniami.

W odpowiedzi na pytania Wykonawcy wytaam:;

,poNizej przesytam pytanie do pepbwania nr 6/2022 (pakiet nr 31, pozycja nr 1):

1) Czy Zamawiajcy dopuci paski testowe, ktore charakteryzigic: rodzaj probki
krwi do badaniaswieza probka petnej krwi kapilarnej uzyskanej z opugziica lub
krew zylna; paski zawiergte enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem
zawartym w Krwi pacjenta; ay ekran z poflvietlanymi cyframi (czyteln& wyniku,
utatwia prae personelu o zmroku); pédietlana szczelina (utatwia umieszczenie
paska testowego); mlbwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie
mg/dl; obgtos¢ prébki krwi konieczna do wykonania badania: 0,%alas pomiaru: 5
sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez Wuahipéw i ecznego
ustawiania kodow)- tatwég w obstudze bez dodatkowych czysdoiosprawdzajcych;
zakres hematokrytu 20-65%;¢sz paska testowego na zestwrz z automatycznym
wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe pcaglaiga bezpieczestwa i
higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma styéena materiatem biologicznym
pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakrest2Gmg/L; gorna granica zakresu -
< 600 mg/dL; kapilara zasysap znajduje sina szczycie paska testowego (wygoda
pomiaru kropli krwi); termin przydatrsoi paskow testowych po otwarciu fiolki a la
50 szt. wynosit minimum 6 miegly; bezptatny plyn kontrolny w zestawie z
glukometrem (mgiwos¢ kontroli glukometru przed pierwszym zyciem);
zaoferowane paski testowe do glukometrow to wyrdbdynzny refundowany;
posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:201pr¢eprowadzony i zatwierdzony
przez notyfikowan jednostl TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy
ISO 15197:2015 & zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr zzysotnia
gwarancy;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskow testowych zosgtaprzez nas
dostarczonbezptatnie.

ODP: TAK, zamawiajacy dopuszcza.



2) Informujemyze glukometr i paski testowe powinien spetnieiny zakres normy
EN IS0 15197:2015 obejmugy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:201%®jak
norma zharmonizowana zostata opublikowana w maj6 20 Dzienniku Urgdowym
Unii Europejskiej z okresem przejowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce
oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukomepgski testowegodala musialy p
spelig. W zwigzku z powyszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych
umowa nie zakiczy st przed 01.07.17r zamawiaay obowizkowo powinni
wymaga od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryjkaa zgodné¢ z norng
EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresBzy wymagaj Paistwao
a) glukometru, ktory spetnia nogrEN ISO 15197:20157?
b) dolgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:20dzyku polskim,
wystawionego przez niezal® jednostlke notyfikowary?
c) potwierdzenie na spetnienie normy ISO 15197: 201ibsivukcji paskow
testowych w¢zyku polskim?

ODP: W odpowiedzi na pytanie zamawiajcy informuje, ze wymaga
zaoferowania gleukometrow i paskéw spetniajcych aktualne w trakcie
trwania umowy wymogi prawne.

3) Czy Zamawiajcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla katybilnych z
glukometrami paskow, aby do oferty praysiwaty tylko hurtownie, ktore to
reprezentuj BEZPOSREDNIO WYTWORC E wyrobu medycznego w tym
przypadku producenta glukometrow i paskow do gluitmma nie
DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowzujaca Ustawg 0 wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (Zpi@jszymi zmianami), Art. 45)
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzapigkowanie i prawidtowe
oznakowanie wyrobu. Aby speénbbowgzki narzucone przez ww. ustaw
WYTWORCA musi utrzymywé System Zargdzania Jakéxia, podczas

gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem megjym miejsce zamieszkania lub
siedzily w paistwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udgstia wyrdb na rynku
(Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma oboyzku posiadania dokumentacji
wyrobu medycznego, nie ma zatem yayl w jej zawarté i kompletngé, w zwigzku
z powyzszym bardzo gsto postuguje sioswiadczeniami, a nie dokumentami
wydanymi przez niezatme jednostki notyfikuyjce. Tym samym Producent odpowiada
za kady etap powstawania wyrobu medycznego, nie twosayamlcze tylko
posiada stosowne certyfikaty pod dany gprz

ODP: NIE, zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

4) Czy Zamawiajcy wymaga glukometr, ktérego pagiwynosi co najmniej 600
ostatnich pomiaréw?

ODP: TAK, zamawiajacy wymaga.

5) Czy Zamawiajcy wymaga glukometr z pédietlarg szczelim paskovy oraz z
podswietlonym ekranem?

ODP: TAK, zamawiajacy wymaga.

6) Czy Zamawiajcym wymaga paski zawietgie enzym GDH-FAD, ktory nie
interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta?

ODP: TAK, zamawiajacy wymaga.



7) Czy Zamawiajcy wymaga paskéw testowych o temperaturze przechvawia
min. 2-32 st C?

ODP: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
8) Czy Zamawiajcy wymaga system do monitorowania glukozy z fuskayal
Color, ktéry pomaga szybko zinterpret@waynik poziomu glikemii (po wykonaniu
pomiaru, na glukometrze pojawia $iolor zielony/czerwony w zak@osci od
poziomu glikemii Pacjenta)?

ODP: TAK, zamawiajacy wymaga.

9) Czy Zamawiajcy wymaga glukometr, ktory wiwietla symbol ostrzeenia
ketonowego w przypadku wyniku gkiszego lub réwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/l)?

ODP: Zamawiajacy nie wymaga, ale dopuszcza.
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