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Wykonawcy uczestniczacy
w zapytaniu ofertowym nr ZO 12/2025

Dotyczy: Zapytania ofertowego nr ZO 12/2025 przedmiotem zamodwienia jest zakup wraz z dostawa
paskéw testowych do pomiaru glikemii dla potrzeb Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki
Zdrowotnej, ul. Bema 1 w Pufawach, opublikowanego na stronie SPZOZ w Putawach w dniu
14.04.2025 r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Zamawiajacy przekazuje tre$c zapytan wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1;

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zawarta w opakowaniu handlowym instrukcja obstugi zaoferowanych
w Pakiecie zbiorczym paskéw testowych wskazywata graniczne stezenia substancji potencjalnie
interferujacych (takich jak paracetamol i bilirubina), ktére nie wptywaja na wynik pomiaru? Jest to
szczeglInie wazne na Oddziatach Noworodkowym i Potozniczym ze wzgledu na wysokie stezenie
bilirubiny wystgpujgce we krwi noworodkéw w nastepstwie zdttaczki noworodkéw. Brak takiej
informacji w instrukcji wskazuje, ze wplyw tych substancji na pomiar nie zostat zbadany przez
producenta paskow. .
Odpowiedz:

Nie wymaga.

Pytanie nr 2:

Czy Zamawiajacy wymaga przedtozenia wraz z ofertg na Pakiet zbiorczy certyfikatu ISO 13485:2016 w
zakresie magazynowania i dystrybucji testéw diagnostycznych IVD, wydanego przez niezaleing
jednostke notyfikowana, wystawionego dla importera/dystrybutora paskéw testowych bedacego
wykonawcg w przedmiotowym postepowaniu lub dla wykonawcy reprezentujgcego taki podmiot,
ktory to certyfikat potwierdza zgodnos¢ z wymaganiami normy 1SO 13485:2016 dotyczacymi
$rodowiska pracy, nadzoru nad zanieczyszczeniami, monitorowania parametréw $rodowiskowych
(takich jak temperatura i wilgotnos¢) oraz wdrozenia postepowar w zakresie czystosci i higieny?
Odpowiedz:

Tak.

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajacy wymaga w Pakiecie zbiorczym paskdw testowych do glukometru z mozliwoscig
ustawienia odpowiedniej jednostki pomiarowej (mg/dl lub mmol/l) przez uizytkownika?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga mg/dl jednostki pomiarowej.

Pytanie nr 4:

Czy Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowane w Pakiecie zbiorczym paski testowe wspétdziataty z
glukometrem wyposazonym w funkcje wyrzutu zuzytego paska testowego, umoizliwiajaca
bezkontaktowe usuwanie zuzytego paska? Taka funkcja zwieksza higiene i bezpieczeristwo pracy
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personelu pielegniarskiego, eliminujac kontakt z zabrudzonym krwig pacjenta paskiem za kazdym
razem przy usuwaniu zuzytego paska z glukometru.

Odpowiedz:

Tak.

Pytanie nr 5:

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktére charakteryzujg sie: rodzaj prébki krwi do badania:
$wieza prébka petnej krwi kapinalarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajace
enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z
podswietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); podswietlana
szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwosé prezentacji wyniku w jednostkach
mmol/l, zamiennie mg/dl; objetos¢ prébki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru:
5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego ustawiania kod6éw)-
tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajgcych; cze$¢ paska testowego na zewnatrz
z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczerstwa i
higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres
pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gérna granica zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajgca
znajduje sie na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskéw
testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w
zestawie z glukometrem (mozliwos¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane
paski testowe do glukometréw to wyréb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji
1SO 15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska
Sp.0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sg zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnig
gwarancjy;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskdw testowych zostang przez nas dostarczone bezptatnie.
Ostrzezenie ketonowe powyziej 240 mg/dl.

Odpowiedzi:

Tak.

Pytanie nr 6:
Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetniaé 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 Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30
czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego
beda musiaty jg spetniaé. W zwigzku z powyizszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych
umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymagaé od
producentédw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN 1SO 15197:2015 w petnym
jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo:
a) glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15197:2015?
b) dotaczenia do oferty certyfikatu z normy I1SO 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?
Odpowiedz:
Tak.

Pytanie nr 7:
Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskéw,
aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktére to reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE
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wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie
DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujacg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja
2010 (z pdiniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ 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, 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 kompletnosé, w zwigzku z
powyiszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez
niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kaidy etap powstawania
wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.
Odpowiedi:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 8;

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamig¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaréw?
Odpowiedi:

Tak.

Pytanie nr 9:

Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktory wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku
wyniku wiekszego lub réwnego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/l)?

Odpowiedi:

Zamawiajacy dopuszcza.

EROWNIK
?‘KI owieh bhcznych
aciej Golawskz
l Publicznago
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