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

Wroctaw, 04.10.2022 r.

Nr sprawy: ZP/PR/13/2022

INFORMACIJA ZAMAWIAJACEGO nr 1

Dot. postepowania w trybie podstawowym na dostawy pn.:
Dostawa glukometréow i paskéw do glukometréow
dla Pogotowia Ratunkowego we Wroctawiu
(Ogtoszenie nr 2022/BZP 00370643/01 z dnia 2022-09-29)

Zamawiajacy, Pogotowie Ratunkowe we Wroctawiu, dziatajagc na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy
z dnia ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych (Dz. U. 2022 r. poz.
1710 t.j.) - dalej ustawa Pzp., przekazuje tre$¢ zapytan, ktére naptynety na przedmiotowe
postepowanie wraz z wyjasnieniami bez podawania zrodta zapytania:

Pytanie nr 1:

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktdre charakteryzuja sie: rodzaj prébki krwi do badania:
Swieza probka petnej krwi kapilarnej uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajace
enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z
podswietlanymi cyframi (czytelno$¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); podswietlana
szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwosé prezentacji wyniku w jednostkach
mmol/l, zamiennie mg/dl; objeto$¢ prdébki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas
pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego ustawiania
koddéw)- tatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajacych; zakres hematokrytu 20-
65%; czesc paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje
dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z
materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - < 20mg/L; godrna
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 miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwos¢
kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to wyréb
medyczny refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji ISO 15197:2015 ( przeprowadzony i
zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z normy ISO
15197:2015 sq zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnig gwarancja;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskéw testowych zostang przez nas dostarczone bezptatnie.
Odpowiedz nr 1:

Zamawiajacy dopuszcza, jesli pozostate parametry sg zgodne z SWZ.

Pytanie nr 2:

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ 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 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze po tym terminie wszystkie glukometry i paski
testowego bedg musiaty jg spetniaé. W zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w
ktérych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymagac od
producentéw dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢ z norma EN ISO 15197:2015 w
petnym jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15197:2015?
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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 paskéw testowych w jezyku
polskim?

Odpowiedz nr 2:

Zamawiajacy wymaga zgodnie z zapisami w SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 3:

Czy Zamawiajacy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z glukometrami
paskow, aby do oferty przystepowaty tylko hurtownie, ktére to reprezentuja BEZPOSREDNIO
WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku producenta glukometréw i paskéw do glukometru
a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujaca Ustawg o wyrobach medycznych z dnia
10 maja 2010 (z poézniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie,
wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki narzucone przez
ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywaé System Zarzadzania Jakoscia, podczas gdy,
DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie
cztonkowskim, ktory dostarcza lub udostepnia wyrdb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie
ma obowigzku posiadania dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartosc
i kompletno$¢, w zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym Producent odpowiada
za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy oswiadczen tylko posiada stosowne
certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowiedz nr 3:

Zamawiajacy wymaga zgodnie z zapisami w SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 4:

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamie¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaréw?
Odpowiedz nr 4:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 5:

Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowa oraz z podswietlonym
ekranem?

Odpowiedz nr 5:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 6:

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

Odpowiedz nr 6:

Zamawiajacy nie stawia wymogow w tym zakresie.

Pytanie nr 7:

Czy Zamawiajacy wymagda glukometr, ktéry wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego w przypadku
wyniku wiekszego lub rownego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/I)?

Odpowiedz nr 7:

Zamawiajacy nie stawia wymogow w tym wzgledzie.

Pytanie nr 8:

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe w ilosci 50 sztuk pakowanych w dwie fiolki po 25 sztuk?
Odpowiedz nr 8:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 9:
Czy Zamawiajacy oczekuje aby paski posiadaty termin przydatnosci do uzycia przez sze$¢ miesiecy
po otwarciu kazdej fiolki z paskami, co pozwoli w maksymalny sposéb wykorzystac wszystkie paski?
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Odpowiedz nr 9:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 10:

Czy Zamawiajacy oczekuje glukometréw 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 10:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 11:

Czy Zamawiajacy oczekuje mozliwosci dopetnienia brakujacej ilosci probki krwi na pasek?
Odpowiedz nr 11:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 12:

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

Odpowiedz nr 12:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 13:

Czy Zamawiajacy dopusci paski z zakresem pomiaru 10-600 mg/dI?
Odpowiedz nr 13:

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 14:

Do §4 ust. 2 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu wystawiania protokotu zdawczo -
odbiorczego? Jednoczes$nie zapewniamy, ze dotaczana do kazdorazowej dostawy faktura VAT
spetnia¢ bedzie wymogi dla dokumentu przekazania produktu leczniczego, a tym samym zawierata
bedzie miedzy innymi takie informacje jak numer serii czy data waznosci dostarczonego przedmiotu
umowy.

Odpowiedz nr 14:

Zamawiajacy odstapi od protokotu zdawczo-odbiorczego, jesli kazdorazowo zostanie dotaczona
faktura VAT spetniajgca wymogi dla dokumentu przekazania produktu leczniczego. Zamawiajacy
kazdorazowo dokona sprawdzenia przekazanej partii dostaw pod wzgledem ilosci oraz zgodnosci
dostarczonego towaru ze ztozong ofertg, zgodnie z zapisem §4 ust. 2 wzoru umowy po naniesionych
zmianach.

Pytanie nr 15:

Do 85 ust. 10 wzoru umowy: Skoro Zamawiajacy przewiduje dostawy sukcesywne, zgodne z
biezacym zapotrzebowaniem, czyli nie przewiduje koniecznosci dtuzszego przechowywania
zamowionych produktéw w magazynie apteki szpitalnej, to dlaczego wyznacza warunek 18-
miesiecznego okresu waznosci zamoéwionych towaréw? Wskazujemy przy tym, ze zgodnie z Prawem
farmaceutycznym produkty lecznicze do ostatniego dnia terminu waznosci s petnowartosciowe i
dopuszczone do obrotu. W zwigzku z powyzszym prosimy o dopisanie do §5 ust. 10 projektu umowy
nastepujacej tresci: "Dostawy produktow z kréotszym terminem waznosci mogg by¢ dopuszczone w
wyjatkowych sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel
Zamawiajacego.".

Odpowiedz nr 15:

Zamawiajacy zmienia zapis 85 ust. 10 wzoru umowy nha nastepujacy: ,Dostarczane produkty,
zgodnie z niniejsza umowaq beda posiadaty termin waznosci wynoszacy nie mniej, niz 12 miesiecy,
liczac od daty dostawy Zamawiajacemu.”.

Pytanie nr 16:
Z uwagi na podejrzenie, ze do obrotu wprowadzane sg obecnie paski testowe do glukometrow nie
posiadajace certyfikatu pozwalajagcego na zgodne z prawem dopuszczenie danego modelu paskow i
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glukometrow do obrotu i uzywania, prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajacy wymaga przedtozenia
wraz z ofertg na Pakiet zbiorczy certyfikatu zgodnosci z Dyrektywg 98/79/WE (Certyfikat CE), na
ktorym znajduje sie konkretnie wskazana nazwa handlowa paskow testowych (taki dokument
potwierdza spetnianie wszystkich norm wymaganych przez UE dla paskdw testowych i mozliwosc
wprowadzenia do obrotu). Brak podania nazwy handlowej wyrobu na certyfikacie lub na zataczniku
do certyfikatu wskazuje, ze Zamawiajacy ma w rzeczywistosci do czynienia z wyrobem nie
posiadajacym wymaganego prawem certyfikatu.

Odpowiedz nr 16:

Zamawiajgcy wymaga zgodnie z zapisami w SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 17:

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane w Pakiecie zbiorczym paski testowe byly wyrobem
refundowanym przez MZ w dniu ztozenia oferty? Refundacja zapewnia ciggto$¢ dostaw paskdéw na
rynku, gdyz wymusza na podmiotach oferujacych paski testowe utrzymywanie ciggtej dostepnosci
paskéw dla pacjentéw.

Odpowiedz nr 17;

Zamawiajgcy nie stawia w tej kwestii dodatkowych wymagan niz podane w SWZ.

Pytanie nr 18:

Poniewaz na rynku funkcjonujg oferenci posiadajacy paski testowe, ktérych instrukcje i opakowania
zawierajq roznigce sie od siebie informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury
przechowywania paskéw testowych, czy Zamawiajacy wymagda, aby takie informacje byty doktadnie
takie same dla paskow za oferowanych w Pakiecie zbiorczym?

Odpowiedz nr 18:

Zamawiajacy wymaga, aby informacje byty zgodne.

Pytanie nr 19:

Niektérzy wykonawcy oferujq paski testowe, ktdrych okres przydatnosci do uzycia jest zalezny od
miejsca przechowywania opakowania z paskami, co jest niezgodne z obowigzujacymi normami. Czy
Zamawiajacy dziatajac w interesie pacjentow (wiarygodne wyniki), wymaga takiego samego czasu
przydatnosci paskdw testowych zaoferowanych w Pakiecie zbiorczym po otwarciu fiolki niezaleznie
od konkretnego miejsca, w ktorym przechowywane jest opakowanie z paskami?

Odpowiedz nr 19:

Zamawiajgcy nie stawia w tej kwestii dodatkowych wymagan niz podane w SWZ.

Pytanie nr 20:

Magazynowanie i dystrybucja paskow testowych w nieodpowiedniej temperaturze albo ich wysytanie
przesytka kurierska nieprzystosowang do transportu takich wyrobéw prowadzi do ich uszkodzenia,
co powoduje uzyskanie fatszywych wynikéow badania glikemii. Zima w nieogrzewanych, a latem w
nagrzanych samochodach wyroby medyczne takie jak paski testowe narazone sg na dziatanie
ekstremalnych temperatur przez caly czas trwania transportu, co skutkuje ich uszkodzeniem.
Posiadanie przez firme certyfikatu normy ISO 13485:2016 daje gwarancje wiasciwego
magazynowania i transportu wyrobow medycznych, potwierdzong przez jednostke notyfikowang
niezalezng od dystrybutora/importera. Oznacza to, ze taki podmiot podlega audytom kontrolnym i
nie ma mozliwosci przechowywania paskéw np. w garazu. Czy z uwagi na bezpieczenistwo pacjentéw
Zamawiajacy wymaga ztozenia wraz z ofertg na Pakiet zbiorczy certyfikatu normy ISO 13485:2016
w zakresie magazynowania i dystrybucji testow diagnostycznych IVD (do ktérych nalezg réwniez
glukometry i paski testowe), wystawionego przez niezalezng Jednostke Notyfikowang dla
zgtoszonego w URPL importera/dystrybutora paskéw testowych na terenie RP?

Odpowiedz nr 20:

Zamawiajgcy nie stawia w tej kwestii dodatkowych wymagan niz podane w SWZ.

Pytanie nr 21:

W dniu 26 maja 2021 roku weszto w zycie rozporzadzenie unijne (UE) 2017/745, w mysl ktérego na
dystrybutorze/importerze wyrobow medycznych spoczywa obowigzek magazynowania i transportu
zgodnie z warunkami producenta. Nowa Ustawa z 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych
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potwierdza réowniez ten obowigzek. Czy w celu potwierdzenia spetniania tych wymogdw prawnych,
Zamawiajacy wymaga zfozenia wraz z ofertg na Pakiet zbiorczy certyfikatu normy ISO 13485:2016
w zakresie magazynowania i dystrybucji testdw diagnostycznych IVD (do ktdérych naleza réwniez
glukometry i paski testowe), wystawionego przez niezalezng Jednostke Notyfikowang dla
zgtoszonego w URPL dystrybutora/importera paskow testowych na terenie URPL?

Odpowiedz nr 21:

Zamawiajgcy nie stawia w tej kwestii dodatkowych wymagan niz podane w SWZ.

Pytanie nr 22:

Czy Zamawiajacy dopusci opakowanie zawierajace dwie sztywne fiolki po 50 szt. (w sumie 100 szt.
w opakowaniu) z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci opakowan?

Odpowiedz nr 22:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 23:

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 23:

Zamawiajgcy nie stawia w tej kwestii dodatkowych wymagan niz podane w SWZ.

Pytanie nr 24:

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat czasu pomiaru — mniej niz 4 sekundy?
Odpowiedz nr 24:

Zamawiajgcy nie stawia dodatkowych wymagan niz podane w SWZ.

Pytanie nr 25:

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat paskow z polem aplikacji krwi na catej ich szerokosci dzieki
czemu mozna nanosic¢ krople krwi w dowolnym miejscu na koncowce paska testowego, co znacznie
utatwi prace personelu w placowce?

Odpowiedz nr 25:

Zamawiajgcy nie stawia dodatkowych wymagan niz podane w SWZ.

Pytanie nr 26:

Czy Zamawiajacy jako Pogotowie bedzie wymagat paskéw dajgcych mozliwos$¢ pomiaru glukozy
(oprocz krwi wtosniczkowej i zylnej) takze z krwi tetniczej i noworodkowej?

Odpowiedz nr 26:

Zamawiajgcy nie stawia dodatkowych wymagan niz podane w SWZ.

Pytanie nr 27:

Czy Zamawiajacy bedzie wymagat zataczenia badania i certyfikatu, ze system do pomiaru glukozy
posiada dokfadnos$¢ pomiaru spetniajacq norme 1S0:15197:2013 / EN 1S0:15197:2015?
Odpowiedz nr 27:

Zamawiajgcy nie stawia dodatkowych wymagan niz podane w SWZ.
Powyzsze odpowiedzi na pytania s wigzace i stanowig integralng cze$¢ SWZ.

Jednoczes$nie Zamawiajacy informuje, iz do wzoru umowy zostaty naniesione poprawki wynikajace
z odpowiedzi udzielonych w niniejszym pismie. Tym samym Zamawiajgacy zamieszcza na platformie
zakupowej poprawiony dokument.

Anna Koniec
Z-ca Dyrektora ds. Administracyjno —
Organizacyjnych Pogotowia Ratunkowego
we Wroctawiu

podpis Kierownika Zamawiajacego (w oryginale)
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