POGOTOWIE RATUNKOWE
WE WROCLAWIU
ul. Ziebicka 34-38 50-507 Wroctaw

Wroctaw, 29.08.2022 r.

Nr sprawy: ZP/PR/10/2022

INFORMACIA ZAMAWIAJACEGO nr 2

Dot. postepowania w trybie podstawowym na dostawy pn.:
Zakup sprzetu i akcesoriow medycznych jednorazowego uzytku oraz pltynow
infuzyjnych dla Pogotowia Ratunkowego we Wroctawiu
(Ogtoszenie w BZP nr 2022/BZP 00312233/01 z dnia 2022-08-19)

Zamawiajacy, Pogotowie Ratunkowe we Wroctawiu, dziatajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy
z dnia ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1129 ze zm.) - dalej ustawa Pzp., przekazuje tres¢ zapytan, ktore naptynety na przedmiotowe
postepowanie wraz z wyjasnieniami bez podawania zrdodta zapytania:

Pytanie nr 11

1. Czy z uwagi na fakt, ze glukometr nie jest urzadzeniem przeznaczonym do oceny glikemii
po$miertnie, a stezenie glukozy spadajace ponizej 50 mg/dl juz stanowi zagrozenie zdrowia i zycia,
Zamawiajacy dopusci paski testowe z zakresem pomiarowym wynoszacym 20-600mg/d?

Odpowiedz nr 11
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 12

2. Uwzgledniajac, ze zaden glukometr nie jest w stanie okresli¢ czy rzeczywiste stezenie glukozy
we krwi wynosi 10 mg/dl czy 20 mg/dl - réznica miedzy tymi wartosciami jest bowiem mniejsza od
btedu pomiarowego glukometru (zgodnie z norma EN ISO 15197:2015 dopuszczalny btad
pomiarowy glukometru wynosi +/-15%) - czy Zamawiajacy dopusci paski testowe z zakresem
pomiarowym 20-600mg/dI?

Odpowiedz nr 12
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 13

Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe zaoferowane w Czesci 1 byty wyrobem podlegajacym
refundacji w dniu sktadania oferty? Refundacja paskdéw testowych wymusza statg dostepnosc
paskdéw i glukometréw w ofercie, ze wzgledu na zapotrzebowanie uzytkownikéw indywidualnych. W
przypadku paskow nierefundowanych nie ma gwarancji statej dostepnosci, zwtaszcza glukometrow.

Odpowiedz nr 13
Zamawiajacy nie stawia wymogow w tym wzgledzie.
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Pytanie nr 14

Poniewaz na rynku funkcjonujg oferenci posiadajacy paski testowe, ktorych instrukcje i opakowania
zawierajg rozniqce sie od siebie informacje dotyczace temperatury przechowywania paskow
testowych, czy Zamawiajacy wymaga, aby takie informacje byly identyczne na opakowaniu i w
instrukcji?

Odpowiedz nr 14
Zamawiajacy wymaga, aby informacje byty zgodne ze sobg

Pytanie nr 15

Niektdrzy wykonawcy oferujg paski testowe, ktérych okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od
miejsca wykonywania pomiaréw, co jest niezgodne z obowigzujagcymi normami. Czy Zamawiajacy
dziatajac w interesie pacjentéw (wiarygodne wyniki), wymaga takiego samego czasu przydatnosci
paskdéw testowych po otwarciu fiolki niezaleznie od otoczenia, w ktérym paski sa przechowywane?

Odpowiedz nr 15
Zamawiajacy nie stawia dodatkowych wymagan niz podane w SWZ.

Pytanie nr 16

W zwigzku z faktem, ze Zamawiajacy oczekuje w przedmiotowym postepowaniu zaoferowania
wyrobdw medycznych, co do ktérych producenci okreslili specjalne warunki magazynowania i
transportu (np. przechowywanie paskéw testowych wylacznie w temperaturach dodatnich)
informujemy ze zgodnie z nowym rozporzadzeniem unijnym (UE) 2017/745 (rozporzadzenie MDR)
to na dystrybutorze sprzetu medycznego spoczywa obowigzek magazynowania i transportu zgodnie
z warunkami okreslonymi przez producenta. Wysytanie paskéw testowych do glukometrow
standardowgq przesytkq kurierskg moze doprowadzi¢ do ich uszkodzenia i/lub inaktywacji, zwtaszcza
z warunkach zimowych, w ktérych taka przesytka nie gwarantuje odpowiednich warunkow
transportu. Czy w zwigzku z powyzszym Zamawiajacy wymaga, aby oferentem w Czesci 1 byta
hurtownia farmaceutyczna, co zabezpieczy transport i dostawy paskow testowych do siedziby
Zamawiajacego w warunkach odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

Odpowiedz nr 16
Zamawiajacy nie wymaga

Pytania do umowy:

Pytanie nr 17

Dotyczy: §4, ust. 2 tresci umowy

Prosimy o odstgpienie od wymogu odbioru wyrobéw medycznych na podstawie protokotu zdawczo-
odbiorczego podpisanego przez przedstawicieli stron. Dokument ten najczesciej stosowany jest
przy jednorazowych dostawach sprzetu medycznego (urzadzen medycznych). Stosowanie go
kazdorazowo przy sukcesywnych dostawach standardowych wyrobéw medycznych jednorazowego
uzytku przy obecnosci przedstawicieli kazdej ze stron utrudni znacznie proces logistyczny i moze
utrudni¢ wielu Wykonawcom ztozenie oferty, w zwigzku z brakiem mozliwosci spetnienia tego
zapisu umowy.

Odpowiedz nr 17
Zamawiajacy pozostawia zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytanie nr 18
Dotyczy: §11, ust. 3 tresci umowy

Zwracamy sie z prosba o modyfikacje w sposéb nastepujacy:
Zmiany dotyczace terminu obowigzywania umowy — w przypadku niewykorzystania wartosci brutto
umowy do pierwotnego terminu obowigzywania umowy, Zamawiajgacy dopuszcza mozliwosé
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dokonania zmiany terminu obowigzywania umowy, tj. przedtuzenie terminu trwania umowy Zza
zgoda Wykonawcy. Maksymalny okres obowigzywania umowy nie moze by¢ dtuzszy niz 36
miesiecy od dnia podpisania Umowy.

Odpowiedz nr 18
Zamawiajacy pozostawia zapisy wzoru umowy bez zmian

Pytanie 19

Pytania do wzoru umowy: Do §5 ust. 10 wzoru umowy: Skoro Zamawiajgcy przewiduje dostawy
sukcesywne, zgodne z biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci diuzszego
przechowywania zamoéwionych produktéw w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza
warunek 18-miesiecznego okresu waznosci zamdwionych towarow? Wskazujemy przy tym, ze
zgodnie z Prawem farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci sg
petnowartosciowe i dopuszczone do obrotu. W zwigzku z powyzszym prosimy o dopisanie do §5
ust. 10 projektu umowy nastepujacej tresci: "Dostawy produktéw z krétszym terminem waznosci
mogq by¢ dopuszczone w wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢
upowazniony przedstawiciel Zamawiajacego."

Odpowiedz nr 19
Zamawiajqcy pozostawia zapisy wzoru umowy bez zmian.

Pytania do czesci I- glukometry i paski

Pytanie nr 20

Czy Zamawiajacy oczekuje opakowania paskow testowych w ilosci 50 sztuk pakowanych w dwie
fiolki po 25 sztuk z mozliwoscig uzycia przez szes$¢ miesiecy po otwarciu kazdej fiolki z paskami, co
pozwoli w maksymalny sposdb wykorzystaé wszystkie paski?

Odpowiedz nr 20
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga

Pytanie nr 21

Czy Zamawiajacy oczekuje glukometrow sygnalizujacych zbyt niski lub wysoki poziom glukozy oraz
obecnos¢ ciat ketonowych powyzej poziomu bezpiecznego we krwi (co sugeruje przeprowadzenie
testu ciat ketonowych) w postaci wyswietlanego komunikatu ,,Hyper”, ,Hipo” oraz ,Ketone” ?

Odpowiedz nr 21
Zamawiajacy nie stawia wymogow w tym wzgledzie

Pytanie nr 22
Czy Zamawiajacy oczekuje mozliwosci dopetnienia brakujacej ilosci prébki krwi na pasek?

Odpowiedz nr 22
Zamawiajacy nie stawia wymogow w tym wzgledzie

Pytanie nr 23
Czy Zamawiajacy dopusci glukometr ktérego temperatura przechowywania wynosi od -20°C do
50°C?

Odpowiedz nr 23
Zamawiajacy dopusci
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Pytanie nr 24
Czy Zamawiajacy dopusci paski zawierajace dwie fiolki po 50 szt. w kazdym opakowaniu (w sumie
100 szt. w opakowaniu) z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci opakowan?

Odpowiedz nr 24
Zamawiajacy dopusci

Pytanie nr 25

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat najbardziej doktadnej metody pomiaru z wykorzystaniem
enzymu dehydrogenaza glukozowa (GDH) FAD przebadanym pod katem interferowania z ponad
200 substancjami?

Odpowiedz nr 25
Zamawiajqcy nie stawia wymogdéw w tym wzgledzie

Pytanie nr 26
Czy Zamawiajacy bedzie wymagat, aby objetos¢ prébki krwi wynosita maksymalnie 0,6 ul?

Odpowiedz nr 26
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie

Pytanie nr 27
Czy Zamawiajacy bedzie wymagat system z czasem pomiaru probki ponizej 4 sekund, co zapewni
odpowiedni czas w sytuacji wymagajacej szybkiego podjecia decyzji terapeutycznej?

Odpowiedz nr 27
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga

Pytanie nr 28
Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zachowywaty waznos$¢ do daty podanej na opakowaniu bez
wzgledu na date otwarcia fiolki?

Odpowiedz nr 28
Zamawiajgacy nie wymaga

Pytanie nr 29

Czy Zamawiajacy wymagda, aby pobieranie krwi przez zasysanie odbywato sie na catej szerokosci
paska, dzieki czemu mozna nanosi¢ krople krwi w dowolnym miejscu na koncéwce paska
testowego, co znacznie ufatwi prace personelu? Funkcja zapewnia bezpieczenstwo i higiene pracy
personelu podczas badania.

Odpowiedz nr 29
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie

Pytanie nr 30
Czy Zamawiajacy bedzie wymagat podswietlanego wyswietlacza, ktérego czytelnos¢ minimalizuje
btedy podczas odczytu?

Odpowiedz nr 30
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga
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Pytanie nr 31
Czy Zamawiajacy bedzie wymagat zataczenia badania i certyfikatu, ze system do pomiaru glukozy
posiada doktadno$¢ pomiaru spetniajaca norme 1S0:15197:2013 / EN 1S0:15197:2015?

Odpowiedz nr 31
Zamawiajacy wymaga dokumentéw zgodnych z obowigzujgcym prawem

Pytanie nr 32
Czy Zamawiajacy na potrzeby Pogotowia bedzie wymagat paskdéw umozliwiajgcych oznaczenie
glukozy z krwi noworodkow, kapilarnej, zylnej, tetniczej w czasie ponizej 4s?

Odpowiedz nr 32
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga

Pytanie nr 33
Czy Zamawiajacy wymaga zapewnienia bezpfatnych ptyndw kontrolnych w trakcie realizacji
umowy? Jesli tak prosimy o podanie oriantacyjnej liczby opakowan.

Odpowiedz nr 33
Zamawiajacy nie stawia wymogow w tym wzgledzie

Pytanie nr 34

Czy Zamawiajacy w zwigzku z wymogiem mozliwosci przechowywania glukometru w samochodzie
bedzie wymagat szerszej niz opisana temperatury przechowywania glukometru tzn. od - 25 do +70
stopni C? We wnetrzu zaparkowanego na storicu samochodu w porze letniej temperatura moze
siegac¢ powyzej 60 stopni Celsjusza.

Odpowiedz nr 34
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga

Powyzsze odpowiedzi na pytania s wigzace i stanowig integralng cze$¢ SWZ.

Anna Koniec
Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno -
Organizacyjnych

podpis Kierownika Zamawiajacego (w oryginale)
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