Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkoloaii
i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

APTEKA SZPITALNA

il :
tel. 042 689 51 01
IKO P E R N I K e-mail: apteka@kopernik.lodz.pl

Lodz, 05.05.2026 r. Nr sprawy: APT /34 /2026

ODPOWIEDZI NA PYTANIA

Dotyczy: dostawy wyrobow medycznych dla Wojewodzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii
im. M. Kopernika w Lodzi.

1. W toku prowadzonego postgpowania, do Zamawiajacego wplynety nastepujace pytania:

L.P. PYTANIE ODPOWIEDZ

1) Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktore
charakteryzuja si¢: rodzaj probki krwi do badania: §wieza
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 podswietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia
prace personelu o zmroku); pod$wietlana szczelina (ulatwia
umieszczenie paska testowego); mozliwo$¢ prezentacji
wyniku w jednostkach mmol/l, zamiennie mg/dl; objetos¢
probki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas
pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru
(bez kluczy, chipéw i recznego ustawiania kodow)- tatwosé
w obshudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajacych;
zakres hematokrytu 20-65%; cze¢$¢ paska testowego na
zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja
daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny
pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznos$ci z
1 | materialem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna Zamawiajacy wymaga zgodnie z OPZ
granica zakresu - < 20mg/L; goérna granica zakresu - < 600
mg/dL; kapilara zasysajaca znajduje si¢ na szczycie paska
testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin
przydatnosci paskow testowych po otwarciu fiolki a la 50
szt. wynosil minimum 6 miesi¢cy; bezptatny ptyn kontrolny
w zestawie z glukometrem (mozliwos$¢ 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 notyfikowang jednostk¢ TUV Rheinland
Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO 15197:2015 sa
zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnia
gwarancja;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskow testowych
zostang przez nas dostarczone bezplatnie. Ostrzezenie
ketonowe powyzej 240 mg/dl.
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2) Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien
speliaé pelny zakres normy EN IS0 15197:2015 obejmuja-
cy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako
norma zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016
w Dzienniku Urzegdowym 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 ja spetniaé. W zwigzku z powyz-
szym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa
nie zakonczy si¢ przed 01.07.17r zamawiajacy obowigz-
kowo powinni wymagac¢ od producentdéw dostarczenie certy-
fikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN ISO
15197:2015 w pelnym jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo:
a)glukometru, ktéry spelnia norme¢ EN ISO 15197:2015?
b)dotaczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015
w jezyku polskim, wystawionego przez niezalezng jednostke
notyfikowana?

c)potwierdzenie na spelienie normy ISO 15197: 2015 w
instrukcji paskoéw testowych w jezyku polskim?

Zamawiajacy wymaga zgodnie z OPZ

3) Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej
pozycji dla kompatybilnych z glukometrami paskow, aby do
oferty przystgpowaty tylko hurtownie, ktore to reprezentuja
BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w
tym przypadku producenta glukometréw i paskow do glu-
kometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z
obowiazujaca Ustawag o wyrobach medycznych z dnia 10
maja 2010 (z pézniejszymi zmianami), Art. 45) odpowie-
dzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i
prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby speti¢ obowiagzki
narzucone przez ww. ustawg, WYTWORCA musi utrzy-
mywa¢ System Zarzadzania Jakos$cia, podczas gdy, DY-
TRYBUTOR jest tylko podmiotem majagcym miejsce za-
mieszkania lub siedzibe w panstwie czlonkowskim, ktory
dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12).
DYTRYBUTOR nie ma obowiazku posiadania dokumenta-
cji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawar-
to$¢ 1 kompletnos¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto
postuguje si¢ oswiadczeniami, a nie dokumentami wydany-
mi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym
Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu
medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne
certyfikaty pod dany sprzgt

Zamawiajacy wymaga zgodnie z OPZ

4) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéorego pamigé
wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaréw?

Zamawiajacy wymaga zgodnie z OPZ

5) Czy Zamawiajagcy wymaga glukometr z podswietlang
szczeling paskowg oraz z pod§wietlonym ekranem?

Zamawiajacy wymaga zgodnie z OPZ
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6)Czy Zamawiajacy wymaga system do monitorowania
glukozy z funkcjg Dual Color, ktory pomaga szybko zinter-
pretowaé wynik poziomu glikemii (po wykonaniu pomiaru, Zamawiajacy wymaga zgodnie z OPZ
na glukometrze pojawia si¢ kolor zielony/czerwony w zalez-
nos$ci od poziomu glikemii Pacjenta)?

7)Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktory wyswietla
symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku wyniku wigk- Zamawiajacy wymaga zgodnie z OPZ
szego lub rownego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/1)?
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