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Biatystok, dnia 07.02.2025 r.

Do wszystkich Wykonawcow

Dotyczy: zapytania ofertowego pn.: ,,Dostawa paskow testowych do pomiaru poziomu glukozy we
krwi do Samodzielnego Szpitala Miejskiego im. PCK w Biatymstoku”, Z0/2/2025

Samodzielny Szpital Miejski im. PCK w Biatymstoku udziela wyjasnien o nastepujacej tresci:

Pytanie 1
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
zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z okresem
przejsciowym do 30 czerwea 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie
glukometry i paski testowego beda musiaty ja spetnia¢. W zwiazku z powyzszym we wszystkich
postepowaniach, w ktérych umowa nie zakoficzy si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy obowiazkowo
powinni wymaga¢ od producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$é z norma EN
ISO 15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagaja Panfistwo:

a. glukometru, ktdry spetnia norme EN I1SO 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: Tak, wymagamy.
Pytanie 2
Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskéw, aby do oferty przystgpowaty 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 Ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pézniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidfowe oznakowanie wyrobu. Aby spetnié¢ obowiazki
narzucone przez ww. ustawe, WY TWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscig, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktéry dostarcza lub udostgpnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR
nie ma obowiazku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej
zawartos¢ i kompletnos¢, w zwigzku 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.
Cdpowicdz. Niezaleznie od dosiawcy glukomerry | paski do glukomerrow jako wyroby medyczne
muszq spetniac wszystkie wymagania zgodne z rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5.04.2017 oraz Ustawy ,, O wyrobach medycznych” z dnia 7.04.2022r. —
Deklaracja zgodnosci UE (znak CE, UDI-DI).
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Pytanie 3

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z pod$wietlang szczeling paskowa oraz z podswietlonym
ekranem?

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 4

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

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 5

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

Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza.




