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Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu

Dotyczy postepowania
,Dostawa pomp insulinowych dla dorosfych”

Znak sprawy: ZP/26/ZC0/2024

Dziatajgc zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019r. Prawo zaméwien publicznych Zamawiajgcy
udziela wyjasnien jak ponizej:

Zestaw nr 1
Pytanie 1 - dot. pkt 6 Zatacznik nr 1a do SWZ Pakiet nr 3
Czy Zamawiajgcy dopusci doktadnos¢ bolusa szybkiego podawanego prosto z pompy, w przypadku
braku pilota i szybkiego bolusa podawanego z pilota bez odblokowania pilota i wchodzenia w funkcje
bolusa, ktéra wynosi 0,1 j./bolus?
Ponadto, nasz system oferuje boluséw — prostego, ziozonego i przediuzonego, ktéra wynosi
0,025j/bolus oraz kalkulator bolusa, ktéry réwniez opiera sie na doktadnosci 0,025j/bolus?
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie produktu opisanego w pytaniu.

Pytanie 2 - dot. pkt 9 Zalgcznik nr 1a do SWZ Pakiet nr 3

Nasz program do sczytywania danych z pompy nie wymaga dodatkowego czytnika, wystarczy tylko
kabel USB dotgczony do zestawu dla pacjenta oraz przekazujemy dodatkowy kabel do poradni
diabetologicznej prowadzgcej terapie. lle kabli USB Zamawiajacy wymaga do dostarczenia dla
poradni/oddziatu wraz z dostawg pomp do placowki?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia 4 kabli USB.

Pytanie 3 - dot. pkt 25 Zalacznik nr 1a do SWZ Pakiet nr 3 i SWZ dot. lll Opis Przedmiotu
zamowienia pkt 9 oraz Zatacznik nr 3 do SWZ — Wz6r Umowy §4 pkt

Czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé udzielenia gwarancji:

- 48 miesieczng gwarancje na pompe i pilota

- 12 miesieczng gwarancje na pozostate elementy dostarczane w zestawie wraz z pompg (aplikator
kaniuli, baterie (akumulatory) do pompy i pilota, tadowarka do pilota i baterii pompy wraz z kablem do
tadowarki)?

Obie gwarancje liczone sg od dnia realizacji procedury NFZ.

Prosimy o zmiane zapiséw dotyczgcych rekojmi z min. 48 miesiecy na 24 miesigce. Rekojmia
przyznawana jest z mocy prawa i okres jej trwania jest ograniczony przepisami Kodeksu Cywilnego,
doktadnie art. 568 § 1. Zgodnie z nim: ,sprzedawca odpowiada z tytutu rekojmi, jezeli wada fizyczna
zostanie stwierdzona przed uptywem dwach lat.”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SWZ.

Pytanie 4 - dot. pkt 7 SWZ dot. lll Opis Przedmiotu zaméwienia

Zgodnie z zapisem w punkcie 28 Opisu przedmiotu zaméwienia — Zatgcznik nr 1a pakiet nr 3 prosimy
0 zmiane zapiséw w SWZ: W ramach realizacji przedmiotu zamowienia, Wykonawca zapewnia
szkolenie z obstugi pompy (kazdego nowego pacjenta) w terminie 7 dni od daty przekazania pompy
pacjentowi w osrodku zakfadajgcym pompe oraz podtgczenie pompy w terminie 14 dni od daty
przekazania pompy w os$rodku podigczajgcym pompy” na ,W ramach realizacji przedmiotu
zaméwienia Wykonawca zapewnia szkolenie z obstugi pompy (kazdego nowego pacjenta) w terminie
7 dni od daty przekazania pompy pacjentowi w osrodku zaktadajgcym pompe oraz szkolenie
techniczne przy poditgczeniu pompy w terminie 14 dni od daty przekazania pompy w osrodku
podtgczajgcym pompy”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, ze w tresci SWZ jest ,szkolenie techniczne przy podtgczeniu pompy”.

Pytanie 5 - dot. pkt 8 SWZ dot. lll Opis Przedmiotu zaméwienia

Zgodnie z zapisem pkt 30 Zatgcznik nr 1a do SWZ ,Bezptatny dostep do programu do sczytywania

danych z pompy w wersji online dla kazdego uzytkownika pompy oraz Zamawiajgcego bez
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koniecznosci posiadania licencji do programu oraz bez koniecznos$ci wgrywania programu na
komputerze” prosimy o zmiane zapisu lub jego wykres$lenie w SWZ: ,Wykonawca dostarczy
bezterminowg licencje na program i urzgdzenia konieczne do sczytywania danych przez komputer
osrodkowi diabetologicznemu prowadzacemu terapie (Zamawiajgcemu)”.

Program do sczytywania danych z pompy jest programem zawieszonym ,w chmurze” oraz jest
dostepny dla kazdego uzytkownika pompy (pacjenta) oraz zakladéw opieki zdrowotnej — bez
koniecznosci ,wgrywania” programu na komputer.

Odpowiedz:

W tresci SWZ nie ma podanego zapisu do wykreslenia.

Pytanie 6 - dot. SWZ dot. pkt 3 Ill Opis Przedmiotu zaméwienia, dot. pkt 1a i 1c VI
Przedmiotowe srodki dowodowe oraz Zatagcznik nr 3 do SWZ — Wz6r Umowy §1 pkt 11

Nasz wyrdb — Mikro pompa insulinowa (marki Equil) — jest wyrobem medycznym klasy llIb ktéry
posiada wazny certyfikat na zgodnos$¢ z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie
wyrobow medycznych, wprowadzonym do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 3 stycznia
2022 r. na mocy obowigzujgcych okresow przej$ciowych. Wyrdb zostat wprowadzony do obrotu przed
wejsciem w zycie Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (obowigzujgca dla tego
okresu byta wéwczas Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.).

Wyréb medyczny — Mikro pompa insulinowa — znajduje sie w okresie przejsciowym na mocy artykutu
120 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych oraz rozporzadzenia zmieniajgcego artykut 120 wyzej wspomnianego
rozporzadzenia — Rozporzgdzenie (UE) 2023/607.

Dokumenty ktére dla Mikro pompy insulinowej moglibySmy dostarczy¢ to:

- Deklaracja Zgodnosci wydana przez producenta potwierdzajgca zgodnos¢ z Dyrektywg 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobow medycznych;

- certyfikat wydany przez Jednostke Notyfikowang na zgodnos$¢ z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych;

- powiadomienie do URPL wydane przez importera wyrobu medycznego z dnia 3 stycznia 2022 r.;

Czy Zamawiajgcy dopuszcza powyzsze rozwigzanie i oferowanie w przetargu Mikro pompy
insulinowej (marki Equil) spetniajgcej i posiadajgcej powyzsze dokumenty?

Odpowiedz:

Z tresci przywotanych przez wykonawce przepiséw wynika, ze dla wyrobéw llb certyfikaty pozostajg
wazne do dnia 31 grudnia 2028r. (art. 120 ust. 3a lit. b Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego |
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.). Jednoczesnie muszg by¢ zachowane nastepujace
wymogi, aby produkt mogt by¢ wprowadzany do obrotu:

a) wyroby te nadal pozostajg zgodne odpowiednio z dyrektywg 90/385/EWG Ilub dyrektywg
93/42/EWG;

b) nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;
c) wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw,
uzytkownikow lub innych oséb lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego;
d) nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzit system zarzadzania jakoscig zgodnie z
art. 10 ust. 9 wWw. Rozporzadzenia;
e) nie pozniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upowazniony przedstawiciel ztozyt formalny
wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z zatgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit pierwszy o
przeprowadzenie oceny zgodnoéci w odniesieniu do wyrobu, o ktérym mowa w art. 120 ust. 3a i 3b
ww. Rozporzadzenia, lub w odniesieniu do wyrobu majgcego zastgpic¢ ten wyrdb, oraz nie pdzniej niz
dnia 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe zgodnie z
zatgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi.

Zatem jezeli spetnione bylyby podane wymogi to brak jest prawnych przeciwwskazan do uznania
produktu jako dopuszczonego.

Tre$¢ udzielonych odpowiedzi stanowi integralng czes¢ SWZ.
Uwaga: Zamawiajacy informuje, iz Wykonawca zobowigzany jest uaktualni¢ sktadane formularze zgodnie z
udzielonymi odpowiedziami i adekwatnie do oferowanych produktéw.

Zatwierdzit
Kierownik Zamawiajgcego
Dyrektor Marzena Kula



