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

Wroctaw, 25.08.2022 r.

Nr sprawy: ZP/PR/10/2022

INFORMACIJA ZAMAWIAJACEGO nr 1

Dot. postepowania w trybie podstawowym na dostawy pn.:
Zakup sprzetu i akcesoriow medycznych jednorazowego uzytku oraz ptynow
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 zamowien publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1129 ze zm.) - dalej ustawa Pzp., przekazuje tres¢ zapytan, ktére naptynety na przedmiotowe
postepowanie wraz z wyjasnieniami bez podawania zrodta zapytania:

Pytanie nr 1:

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkdéw zakupu oraz najwyzszej jakosci produktéow
Zamawiajacy w Czesci 3 w pozycji 1,2,3,4,5,6,7 wyrazi zgode na zaoferowanie produktéw
w opakowaniach typu worek ,Viaflo”, zmniejszajacy ryzyko wystgpienia zakazen odcewnikowych
o ponad 60% ? Zaproponowane rozwigzanie umozliwia podawanie wlewu kroplowego w systemie
zamknietym.

Uzasadnienie:

Wyrazenie zgody na zaoferowanie produktéw w opakowaniu typu worki Viaflo zapewni Panstwu
podaz ptynow infuzyjnych w systemie zamknietym, co w obecnej sytuacji zagrozenia sanitarno-
epidemiologicznego znaczaco zwieksza bezpieczenstwo personelu medycznego oraz pacjentéw

Pragniemy zauwazy¢, ze worki Viaflo wyposazone sg w dwa porty, z ktérych port do infuzji jest
portem jatowym- czyli nie trzeba go dezynfekowaé przed umieszczeniem w nim kolca aparatu do
przetoczen. Port drugi jest portem do dostrzykowania lekéw i jest to port, ktéry w procesie
produkcyjnym, podobnie jak caty worek opakowany w folie zewnetrzng jest sterylizowany parowo.
W tym miejscu warto podkresli¢, iz jedynie ze wzgledéw bezpieczenstwa zarédwno Pacjentéw jak
i placowek medycznych, zalecamy dezynfekowanie portu do iniekcji.

W tym miejscu pragniemy zauwazyé, ze obecna sytuacja zagrozenia epidemicznego COVID-19
zmusza w szczegdlnosci podmioty lecznicze do zastosowanie dodatkowych rezimoéw i $rodkow
ostroznosci w zakresie prowadzonych terapii, dlatego tez w trosce o dobro Pacjenta jak i Personelu
Medycznego uwazamy, ze zapis o braku potrzeby dezynfekcji przed pierwszym uzyciem jest
niezasadny i nie powinien by¢ kryterium branym pod uwage przy wyborze ptynu infuzyjnego.
Zdecydowanie wieksze znaczenie ma podaz ptynédw w systemie zamknietym, ktéry nie wymaga
odpowietrzania oraz objetosc resztkowa, ktéra w workach Viaflo wynosi ponizej 5%.

Podstawowym elementem linii infuzyjnej jest opakowanie z ptynem infuzyjnym, ktére zgodnie
z definicjg Rosenthal’a ma spetniac kilka wymogoéw:

- Samozapadajace sie Sciany

- Brak koniecznosci napowietrzania
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—  Dwa niezalezne porty
—  Objetosc¢ rezydualna nie przekraczajaca 5% objetosci.

W zwigzku z powyzszym zwracamy sie do Zamawiajgcego o zmiane wymogow okreslonych w SWZ.

Odpowiedz nr 1:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 2:

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkdéw zakupu oraz najwyzszej jakosci produktow
Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Cze$¢i 3 w pozycji 2 preparatu Plasmalyte,
zbilansowanego podwdjnie buforowanego ptynu wieloelektrolitowego o ph 7,4, osmolarnosci 295
mOsm/| oraz o nastepujgacym sktadzie: Na+ 140 mmol/l, K+ 5 mmol/I, Mg+ 1,5 mmol/I, Chlorki 98
mmol/l, Octan 27 mmol/l, Glukonian 23 mmol/l. Produkt opakowany jest w worek Viaflo.

Odpowiedz nr 2:
Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 3:

Czy zamawiajacy w Czesci 3 w pozycji 2 wymaga aby ptyn wieloelektrolitowy byt pozbawiony
cytrynianéw poniewaz wlew 1 litra ptynu infuzyjnego zawierajacego 3mmol/l antykoagulantu
cytrynianowego zwigze 4,5 mmol zjonizowanego wapnia - czyli praktycznie caty wapn
zjonizowanwgo osocza, co finalnie moze prowadzi¢ do wystgpienia zaburzen krzepniecia.,

Odpowiedz nr 3:
Zamawiajacy pozostaje przy zapisie SIWZ

Dot. cze$¢ nr 1, pozycja nr 1,2:

Pytanie nr 4:

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktdre charakteryzujq 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$¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); podswietlana
szczelina (utatwia umieszczenie paska testowego); mozliwo$é 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)- fatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajgcych; zakres hematokrytu 20-
65%; czesSc 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; gorna
granica zakresu - < 600 mg/dL; kapilara zasysajqca znajduje sie na szczycie paska testowego
(wygoda pomiaru kropli krwi); termin przydatnosci paskéw testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt.
wynosit minimum 6 miesiecy; bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwosé
kontroli glukometru przed pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréow 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 sg zalecane przez wytyczne PTD ; glukometr z dozywotnig
gwarancja;

Informujemy, ze glukometry do w/w paskow testowych zostang przez nas dostarczone bezpfatnie.

Odpowiedz nr 4:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie
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Pytanie nr 5:

Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN ISO

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 beda musiaty jg spetnia¢. W zwigzku z powyzszym we

wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sie przed 01.07.17r zamawiajacy

obowigzkowo powinni wymagac¢ od producentdow dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodnos¢

z normg EN ISO 15197:2015 w petnym jej zakresie. Czy wymagajg Panstwo:

a) glukometru, ktory spetnia norme EN ISO 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 paskéw testowych w jezyku
polskim?

Odpowiedz nr 5
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 6:

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 glukometréow i paskéw do
glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujaca Ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdzniejszymi zmianami), Art. 45) odpowiedzialny jest za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowigzki
narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi utrzymywac System Zarzadzania Jakoécia, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym 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
zawartos¢ i kompletnosé, 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.

Odpowiedz nr 6:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 7:
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamie¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaréw?

Odpowiedz nr 7:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 8:
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr z podswietlang szczeling paskowa oraz z podswietlonym
ekranem?

Odpowiedz nr 8:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie.

Pytanie nr 9:

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 9:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie.
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Pytanie nr 10:
Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktéry wyswietla symbol ostrzezenia ketonowego

w przypadku wyniku wiekszego lub rownego 240 mg/dl ( 13,3 mmol/I)?

Odpowiedz nr 10:
Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ w powyzszym zakresie

Powyzsze odpowiedzi na pytania sg wigzace i stanowig integralng czes¢ SWZ.

Jednoczes$nie Zamawiajacy informuje, ze zmienia termin skfadania ofert na dzien: 02.09.2022 r.
do godz. 9:00. W zwigzku z tym, termin zwigzania ofertg zmieniony zostaje na 30.09.2022r.

Anna Koniec
Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno -
Organizacyjnych

podpis Kierownika Zamawiajacego (w oryginale)
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