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WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACII (4)

Dotyczy: zapytania ofertowego nr 27/Z0/DZP/2017 o wartosci ponizej 30 tys. euro
na dzierzawe glukometréw wraz z dostawg paskow

(pakiet nr 1, pozycja nr 1,2):

1) Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem, ktére
charakteryzuja sie: rodzaj probki krwi do badania: §wieza probka petnej krwi kapilarnej uzyskane;
z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajace enzym GDH-FAD, ktory nie interferuje z tlenem
zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z pod$wietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace
personelu o zmroku); pod$wietlana szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego), mozliwosé
prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objeto$¢ probki krwi konieczna do
wykonania badania: 0,5ul; czas pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy,
chipéw 1 recznego ustawiania kodéw)- latwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci
sprawdzajacych;czesé paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja
daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci
z materialem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; gbrna
granica zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; ptyn kontrolny o 2 réznych zakresach
(dostarczany bezptatnie), wazny po otwarciu 6 miesigcy; kapilara zasysajaca znajduje sig na szczycie
paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskow testowych po otwarciu
fiolki a la 50 szt. wynosil minimum 6 miesigcy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem
(mozliwo$é kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do
glukometréw to wyrdb medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015
(przeprowadzony i zatwierdzony przez notyfikowana jednostk¢ TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)-
parametry z normy ISO 15197:2015 sa zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotnig
gwarancja;

2) Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spemia¢ 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
przejéciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie
glukometry i paski testowego beda musialy ja spetnia¢. W zwiazku z powyzszym we wszystkich
postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sig przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo
powinni wymagaé od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z norma EN
ISO 151097:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja Panstwo glukometru, ktéry spetnia normg EN
ISO 15107:2015 w pelnym jej zakresie, tzn. od punktu 1 do punktu 8, wraz z zatacznikiem A, ktorej to
kryteria rekomendowane s przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne i gwarantuja doktadnosc,
precyzije oraz powtarzalno$¢ pomiaréw? Oraz czy wymagacie Panstwo dolaczenia do oferty
certyfikatu z normy ISO 15197:20157

3)Czy szpital wymaga paski testowe podlegajace refundacji ze $rodkéw publicznych w rozumieniu
Ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

4) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/1?

5) Czy Zamawiajacy wymaga, aby kapilara zasysajaca znajdowala sig na szczycie paska testowego?
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6) Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym sie ze swoim zakresem
w nowej normie ISO 15197:2015?

7) Czy Zamawiajacy dopusci do udzialu w postepowaniu paski i glukometry, ktore w instrukcjach
uzycia nie zawierajg ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentoéw z obnizonym
cisnieniem, odwodnionych i znajdujacych si¢ w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub
niedoktadne wyniki u pacjentéw w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez)
1 jednoczesnie nie zawieraja zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sa
prawidtowe i miarodajne? A czy tym samym Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za
ewentualne incydenty medyczne powstale w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie ktorego
instrukcje obstugi nie informuja o potencjalnych zagrozeniach?

Pragniemy podkresli¢, ze kazdy wyrdb medyczny ma swoje ograniczenia jesli chodzi o zastosowania,
a zgodnie z obowigzujacym prawem obowigzkiem wytworcy jest rzetelne poinformowanie
uzytkownikéw o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.

Obowiazki te wynikaja m.in. z zapisoéw Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku
z pdZniejszymi zmianami:

Zgodnie z art. 8.1. pkt2 — zabrania sig stwarzanie falszywego wraZenia, Ze leczenie lub diagnozowanie
za pomocg wyrobu na pewno powiedzie sig, lub nieinformowania o spodziewanym ryzyku zwiazanym
z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub w okresie dluzszym niz
przewidziany.

Co wigcej, informowanie o tym, Ze wyroby innych wytworcdw nie zawierajg ostrzezen tego typu, jest
umys$lnym wprowadzaniem w blad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia 17 lutego 2016
roku, tego typu informacj¢ sa obowiazkowe, co regulowane jest przez ww Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera , podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci oraz punkt
13.6 , podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i $rodki ostroznosci pozwalajace personelowi
medycznemu je podjac i pouczy¢ o nich pacjenta.

8) Czy szpital akceptuje certyfikat ISO 15197:2015 wydany przez Jednostk¢ nie posiadajaca
akredytacji?

9) Czy Zamawiajacy wymaga dolaczenia do oferty certyfikatu wystawionego przez akredytowana
jednostke notyfikowang do oceny na dang norme?

Majac powyzsze na uwadze pragniemy zwrdci¢ uwagg na potencjalne zagrozenie jakie bierzecie
Panstwo na siebie dopuszczajac Oferenta, ktory w swojej instrukcji obstugi nie informuje personelu
o ewentualnych ograniczeniach wynikajacych ze stosowania sprz¢tu jakim jest glukometr.
Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga zgodnie z opisem w zapytaniu ofertowym.

Z, powazaniem:
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