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ponizej przesytam pytanie do postepowania nr STG-271-16/19 (pakiet nr 1, pozycja nr
1,193,384):

7 uwagi na dokonane przez Zamawiajgcego w postgpowaniu przetargowym ograniczenie
konkurencji do wyrobu konkretnego producenta dla pakietu nr 1, pozycja
nr 1,193,384 wnosimy o przestrzeganie przez Zamawiajacego przepisu zawartego w art. 29 ust.
3 ustawy Prawo zaméwien publicznych. Konkretyzujac, wnosimy o: dopuszczenie paskow
testowych kompatybilnych z glukometrem, ktére charakteryzujg si¢: paski, ktore nie potrzebuja
kodowania - funkacja ,,Auto Coding" przez co rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywa
sie za pomocg tzw. kluczy kodujgcych lub chipow lub w ktérych kodowania dokonuje si¢ za
pomoca przycisku kodujacego, nawet jesli mozna zakodowaé go na jeden kod; objetos¢ krwi
wynosi 0,7ul;kalibrowany do osocza;pomiar metodg biosensoryczng; zakres pomiaru 20-600
mg/dl ;funkcja AST (mozliwo$¢ alternatywnych miejsc naktucia - podstawa matego palca,
podstawa kciuka, przedramie, ramig, tydka, udo);czgs¢ paska testowego na zewnatrz z automaty
czny wyrzutem po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczefistwa i higieny
pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materialem biologicznym pacjenta); zakres
hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujgcy
min. z metformina, galaktoza, maltozg, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym,
tetracykling, amoksycylina;

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ

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 zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej z okresem przejsciowym do 30 czerwcea 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po
tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda musiaty jg spetnia¢. W zwigzku z
powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa nie zakonczy sig

przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymaga¢ od producentow dostarczenie
certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z norma EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy
wymagajg Panstwo:

glukometru, ktory spetnia norme¢ EN ISO 15197:20157?

dotaczenia 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?

3.
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Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze srodkéw publicznych w
rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekdw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?
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Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ



4. Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktory wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/1?
ODPOWIEDZ
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5. Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym si¢ ze swoim zakresem w
nowej normie ISO 15197:2015?

ODPOWIEDZ
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6. Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajaca krew znajdowata si¢ na szczycie paska
testowego?

ODPOWIEDZ
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7. Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraty enzym GOD, ktory nie interferujg m.in. z
ksyloza, fruktoza, maltoza,paracetamolem?
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8. Czy Zamawiajacy wymaga paskow testowych o temperaturze przechowywania 4°C - 40°C?
ODPOWIEDZ
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9. Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z
glukometrami paskow, aby do oferty przystepowaly tylko hurtownie, ktore to reprezentujg w
sposdb BEZPOSREDNI WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta
glukometrow i paskow do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z
obowigzujacg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pozmej szymi zmianami),
Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i praw1di0we oznakowanie
wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé
System Zarzadzania Jako$cig, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym
miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w panstwie cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyréb
na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu
medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos¢ i kompletnos¢, w zwigzku z powyzszym bardzo
czesto postuguje sie o§wiadezeniami, a nie dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki
notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego,
nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.
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10. Czy Zamawiajaqy wymaga glukometr z dozywotnig gwarancjg?
ODPOWIEDZ
Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ

11. Czy Zamawiaquy wymaga glukometr, ktéry posiada pamig¢ minimum 350 pomiaréw?
ODPOWIEDZ
Zamawiajacy podtrzymuje zapis w SIWZ
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