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NR 1567/2022/01

Biatystok, dnia 19 maja 2025 r.

Wykonawcy bioracy udzial
W postepowaniu na dostawe lekéw
na potrzeby SP ZOZ WSPR
w Bialymstoku
EOP.332.13.25

DOTYCZY: postgpowania prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji na dostawe lekéw na potrzeby SP ZOZ WSPR
w Bialymstoku

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Dzialajgc na podstawie art. 284 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zamowien
Publicznych (Dz.U.2024.1320 t.j. z p6zn. zm.), w zwiagzku z prosba o udzielenie wyjasnien, dotyczacych
tresci Specyfikacji Warunkéw Zamowienia, Zamawiajacy wyjasnia:

Pytanie 3

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktore charakteryzuja si¢: rodzaj probki krwi do badania: swieza
probka pelnej krwi kapinalarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajace enzym
GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z pods$wietlanymi
cyframi (czytelnos¢ wyniku, ulatwia prace personelu o zmroku); podswietlana szczelina (utatwia
umieszczenie paska testowego); mozliwos¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl;
objetos¢ probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne
kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i rgcznego ustawiania kodow)- tatwos¢ w obsludze bez
dodatkowych czynno$ci sprawdzajacych; zakres hematokrytu 20-65%; cz¢$¢ paska testowego na
zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa
i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznos$ci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres
pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; goérna granica zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajaca
znajduje sie¢ na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskow
testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum 6 miesi¢cy; bezptatny plyn kontrolny w
zestawie z glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski
testowe do glukometréw to wyrdob medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO
15197:2015 ( przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowana jednostke TUV Rheinland Polska Sp.
0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sa zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnia
gwarancjg. Informujemy, ze glukometry do w/w paskéw testowych zostanma przez nas dostarczone
bezplatnie. Ostrzezenie ketonowe powyzej 240 mg/dl.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 4

Informujemy Zze 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 Urzedowym Unii Europejskiej z okresem przejsciowym do 30
czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego
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beda musiaty ja spelnia¢. W zwiazku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktorych umowa
nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymagaé¢ od producentéw
dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z normg EN ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie.
Czy wymagaja Panstwo:
a) glukometru, ktory spetnia norme¢ 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 spetnienie normy ISO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w jezyku
polskim?
Odpowiedz:
Zgodnie z tresciag SWZ.

Pytanie 5

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 glukometréw i paskow do glukometru
a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowiazujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia
10 maja 2010 (z p6zniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie,
pakowanie i prawidlowe oznakowanie wyrobu. Aby spelni¢ obowigzki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywa¢ System Zarzadzania Jakoscia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko
podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub
udostgpnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania
dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos$¢ i kompletnos¢, w zwiazku z
powyzszym bardzo czesto postuguje sie¢ oswiadczeniami, a nie dokumentami wydanymi przez
niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzy o$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz:
Zgodnie z tresciag SWZ.

Pytanie 6
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktorego pamig¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiarow?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 7
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowa oraz z pod$wietlonym ekranem?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 8

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

Odpowiedz:
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Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 9
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku
wyniku wigkszego lub rownego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/1)?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Powyzsze odpowiedzi nie powoduja zmiany terminu sktadania i otwarcia ofert.
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