Wojewddzki Zespét Specjalistycznej Opieki Zdrowotnej ' centrum mequZI'le
ul. Dobrzynska 21/23, 50-403 Wroctaw DOBRZYNSKA

Wroctaw, dnia 04.03.2024r.

Znak sprawy: L0G.271.13.2024

Wg rozdzielnika

dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego pn. ,,Dostawa pomp insulinowych”.

Wojewddzki Zespdt Specjalistycznej Opieki Zdrowotnej, ul. Dobrzyrska 21/23, 50-403 Wroctaw
dziatajac jako Zamawiajacy, na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. prawo zamoéwien
publicznych, udziela odpowiedzi na zadane do niniejszego postepowania pytania:

Pytanie nr 1:

dot. pkt ,,Rok Produkcji” Zatacznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych oraz SWZ dot. V Opis
Przedmiotu zamdéwienia pkt 4.4

Czy Zamawiajgcy dopusci do przetargu pompy, ktdre zostaty wyprodukowane w grudniu 2023 roku?
Odpowiedz nr 1:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie pomp, ktére zostaty wyprodukowane w grudniu 2023 roku.

Pytanie nr 2:

dot. pkt ,,Blokada pompy” Zatagcznik nr 3 do SWZ Opis parametrow wymaganych

Czy zamawiajacy dopuszcza oferowanie pompy bezdrenowej?

Prosimy o zmiane zapisow w punkcie ,blokada pompy” na ,blokada pompy lub pilota” oraz ,,Wymagana
mechaniczna blokada uniemozliwiajgca samoistne odkrecenie drenu i baterii” na ,Wymagana mechaniczna
blokada uniemozliwiajagca samoistne odkrecenie drenu i baterii — jesli dotyczy.”

Odpowiedz nr 2:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie pompy bezdrenowe;j.

Zamawiajacy wprowadza zmiane zapisu w zatgczniku nr 3 do SWZ, w punkcie pn. ,Blokada pompy”
na nastepujacy: ,Blokada pompy lub pilota” oraz ,Wymagana mechaniczna blokada uniemoZliwiajgca
samoistne odkrecenie drenu i baterii — jesli dotyczy.”

Pytanie nr 3:

dot. pkt ,,Programowanie bolusa” Zatgcznik nr 3 do SWZ Opis parametréow wymaganych

Czy Zamawiajacy dopusci wiekszg doktadnosé 0,025j/bolus boluséw — prostego, ztozonego i przedtuzonego
oraz kalkulator bolusa oparty na doktadnosci 0,025j/bolus?

Ponadto nasz system oferuje 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.

Odpowiedz nr 3:

Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

Pytanie nr 4:

dot. ,,Czasowa zmiana bazy/dawki podstawowej” Zatgcznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych
Czy Zamawiajgcy dopusci system, ktéry daje mozliwos¢ ustawienia tymczasowej dawki bazowej
np. w 2 cyklach 12h + 12h co daje 24h. Dodatkowg opcjg dla pacjenta jest mozliwos¢ ustawienia jednego
z 7 indywidualnych (personalizowanych) 24 godzinnych profili bazy?

Odpowiedz nr 4:
Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie pod warunkiem, ze mozliwe bedzie procentowe lub jednostkowe
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zwiekszenie lub zmniejszenie dawki bazowej, co 30 min. z automatycznym powrotem do wyjsciowego
wlewu podstawowego po zaprogramowanym czasie.

Pytanie nr 5:

dot. ,,Programowanie bazy” Zatacznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych
Czy Zamawiajgcy dopuszcza wiekszg doktadnosé bazy tj. 0,025 j./h?

Odpowiedz nr 5:

Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

Pytanie nr 6:

dot. pkt 7 ,,Pamie¢ pompy” Zatgcznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych

Ze wzgledu na oferowanie pompy bezdrenowej prosimy o zmiane zapisu: historia ,wypetnied drenu”
na historia: ,wypetnien drenu lub wymiany zbiornika z insuling”.

Odpowiedz nr 6:

Zamawiajgcy wprowadza zmienie zapisu w zataczniku nr 3 do SWZ, w punkcie pn. ,Pamie¢ pompy” na
nastepujacy: ,Co najmniej: historia boluséw, alarmow, dawki podstawowej, dawki dobowej, czasowej
zmiany bazy, wypetnien drendw lub wymiany zbiornika z insuling”.

Pytanie nr 7:

dot. ,,Pamie¢ pompy” Zatacznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych

Nasz program do sczytywania danych z pompy wymaga podtgczenia kabla USB do komputera. Kabel USB
jest dotgczony do kazdego zestawu dla pacjenta oraz przekazujemy dodatkowy kabel do poradni
diabetologicznej/szpitala prowadzgcej terapie.

Jakg ilos¢ ww. kabla USB Zamawiajgcy wymaga do dostarczenia wraz z pompami?

Odpowiedz nr 7:

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia jednorazowo min. 5 szt. kabla USB. Jednoczesnie kazdy zaoferowany
zestaw musi zawierac kabel dla pacjenta.

Pytanie nr 8:

dot. ,Automatyczne wypetnienie drenu” Zatacznik nr 3 do SWZ Opis parametréow wymaganych

Oferujemy pompe bezdrenowg, ktdéra wymaga wypetnienia zestawu infuzyjnego (kaniuli) i zbiornika
z insuling. Wypetnienie zestawu infuzyjnego, czyli kaniuli jest jednorazowe (raz na 72h) i czynnos¢ ta jest
wykonywana tylko przy wymianie zestawu infuzyjnego. Wymiana zbiornika z insuling jest nieograniczona
i jest mozliwos¢ sprawdzenia bezposrednio w pamieci pompy historii wymiany zbiornika. Czy Zamawiajacy
dopuszcza takie rozwigzanie?

Odpowiedz nr 8:

Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

Pytanie nr 9:

dot. ,,Zestawy infuzyjne” Zatgcznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych

Czy zamawiajgcy dopusci oferowanie jednego rodzaju wktué — wktucia teflonowe (kaniula teflonowa), dwie
dtugosci ramach kwoty refundacyjnej?

Odpowiedz nr 9:

Zamawiajgcy nie dopuszcza zaoferowania jednego rodzaju wktué — wktucia teflonowe.

Pytanie nr 10:

dot. ,,Zasilanie pompy” Zatacznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych

Proponowany zestaw zawiera akumulatory tadowane tadowarkg niezbedne do uruchomienia pompy, a nie
jak w opisie baterie typu AA lub AAA. Czy Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie?

Odpowiedz nr 10:

Zamawiajgcy nie zmienia wymagan postawionych w zataczniku nr 3 pn. ,Zasilanie pompy”
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Pytanie nr 11:
dot. ,,Zasilanie pompy” Zatacznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych
Nasz system stale monitoruje i wyswietla na ekranie pilota sterujgcego procentowy poziom natadowania
baterii pompy i baterii pilota. Dodatkowo wiacza sie alarm diwiekowy przy roztadowaniu baterii
na poziomie 95%. Czy Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie?

Odpowiedz nr 11:
Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

Pytanie nr 12:

dot. ,Gwarancja — punkty serwisowe” Zatacznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych

Czy Zamawiajgcy dopusci do przetargu pompe, ktdrej dystrybutor oferuje jeden autoryzowany serwis dla
catej Polski na terenie Polski?

Odpowiedz nr 12:

Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie. Jednoczesnie Zamawiajgcy wymaga zapewnienia catodobowego
kontaktu telefonicznego z autoryzowang infolinig (personelem znajgcym doktadnie zasady dziatania pompy,
wszystkie mozliwe alarmy, btedy).

Pytanie nr 13:

dot. ,,Mozliwos¢ wytaczenia alarmu dZwiekowego” Zatgcznik nr 3 do SWZ Opis parametréow wymaganych
Czy Zamawiajgcy dopusci oferowanie mikropomy insulinowej bezdrenowej, ktéra ze wzgledu na
bezpieczenstwo uzytkownika nie posiada opcji wytgczenia alarmu dzwiekowego — nie jest mozliwa zmiana
ustawien alarméw, w tym gtosnosci?

Ze wzgledu na bezpieczenstwo uzytkownika, zmiana gtosnosci jest niemozliwa, z uwagi na istniejgce ryzyko
pominiecia waznych komunikatéw przez uzytkownika — np. wykryta niedroznos¢ lub nieoczekiwane
zatrzymanie dawkowania.

Odpowiedz nr 13:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zastosowanie ww. rozwigzania.

Pytanie nr 14:

dot. , Baterie zapasowe” Zatacznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych

Nasz system oferuje akumulatory wielokrotnego uzycia zamiast baterii jednorazowych. Po natadowaniu
mozna korzysta¢ wielokrotnie dzieki ich zywotnosci. Daje to uzytkownikowi mozliwos¢ funkcjonowania
z 1 kompletem baterii przez dtugi czas (ponad 3 lata). W trakcie uzytkowania pompy pacjent uzywa na
przemiennie 2 sztuk akumulatoréw, co zabezpiecza potrzebe posiadania 1 akumulatora (natadowanego)
jako zapasowego.

Warto pamietaé, ze nawet najnowoczesniejsze ogniwa oprdcz przynoszenia niewatpliwych korzysci, moga
stanowi¢ niebezpieczenstwo dla Srodowiska. Majgc na uwadze, ze bateria / akumulator po okresie
przydatnosci staje sie odpadem w rozumieniu Art. 3 ust. 1 pkt 6 z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach oraz
majac swiadomos¢ wagi ochrony srodowiska zwracamy sie z prosbg o zmiane zapiséw i wykreslenie
dodatkowych baterii akumulatorowych (2 sztuki) co spowoduje racjonalne wykorzystanie 1 kompletu
akumulatoréw (2 sztuki) przez uzytkowania.

Odpowiedz nr 14:

Zamawiajgcy nie zmienia zapisow w poz. ,Baterie zapasowe” w zatgczniku nr 3 do SWZ.

Pytanie nr 15:

dot. ,,Etui ochronne” Zatacznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych

Ze wzgledu na oferowania pompy bezdrenowej, ktdra noszona jest na zestawie infuzyjnym (przy ciele)
oferujemy Etui ochronne do pilota sterujgcego. Czy Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie?

Odpowiedz nr 15:

Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.
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Pytanie nr 16:
dot. , Klasa ochrony przed wilgociag” Zatacznik nr 3 do SWZ Opis parametréw wymaganych
Czy Zamawiajgcy dopusci oferowanie pompy, ktérej klasa ochrony przed wilgocig wynosi IPX4?

Odpowiedz nr 16:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zaoferowanie pompy, ktérej klasa ochrony przed wilgocig wynosi IPX4.

Pytanie nr 17:

dot. Zatacznik 3.1

Czy Zamawiajacy dopusci zmiane w zapisie , Historia wypetnien drenu i wktucia” na Nieograniczona liczba
wypetnien drendw i wktucia lub zbiornika z insuling w ciggu doby bezpos$rednio za pomoca funkcji w pompie
lub pilocie sterujgcym”.

Odpowiedz nr 17:

Zamawiajgcy wprowadza zmienie zapisu w zatgczniku nr 3.1 do SWZ na nastepujacy: , Historia wypetnien
drenu i wktucia lub zbiornika z insuling”.

Pytanie nr 18:

dot. Zatacznik 3.1

W zwigzku z wymagang mozliwoscig wpisywania recznego poziomu glikemii do kalkulatora bolusa zgodnie z
Zatgcznikiem nr 3 do SWZ Opis parametrow wymaganych, prosimy o zmiane w zapisie: ,wyniki glikemii
przestane ze wspotpracujgcego glukometru i/lub systemu ciggtego monitorowania glikemii” oraz ,Mozliwosé
sczytywania jednoczesnie danych z glukometru, do ktdrego paski sg refundowane w dniu ogtoszenia
przetargu oraz integracji obu informacji” na:

wyniki glikemii przestane ze wspotpracujgcego glukometru i/lub systemu ciggtego monitorowania glikemii”
lub wprowadzone recznie” oraz ,,Mozliwos¢ sczytywania jednoczesnie danych z glukometru, do ktérego
paski sg refundowane w dniu ogtoszenia przetargu lub wprowadzone recznie oraz integracji obu informacji.”
Odpowiedz nr 18:

Zamawiajgcy wprowadza zmienie zapiséw w zatgczniku nr 3.1 do SWZ na nastepujgce: ,Wyniki glikemii
przestane ze wspdtpracujgcego glukometru iflub systemu ciggtego monitorowania glikemii i/lub
wprowadzone recznie” oraz ,,Mozliwos¢ sczytywania jednoczesnie danych z glukometru, do ktérego paski sq
refundowane w dniu ogtoszenia przetargu, lub wprowadzonych recznie oraz integracji obu informacji.”

Pytanie nr 19:

dot. §1 pkt 3 Zatacznik nr 6 do SWZ

Wyréb zostat dopuszczony po raz pierwszy do obrotu na terytorium RP przed wejsciem w zycie Ustawy o
wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (obowigzujaca dla tego okresu byta wéwczas Ustawa o
wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.). Czy Zamawiajgcy dopusci do przetargu wyréb medyczny
dopuszczony do obrotu na podstawie powyzszych informac;ji?

Odpowiedz nr 19:

Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie przedmiotu zamowienia, ktory zostat dopuszczony do obrotu
na podstawie wczesniej obowigzujgcych przepiséw.

Pytanie nr 20:

dot. SWZ dot. V Opis Przedmiotu zamdwienia pkt 4.5

Mikro pompa insulinowa (marki Equil) — jest wyrobem medycznym klasy Ilb ktéry posiada wazny certyfikat
na zgodnos$¢ z Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobow medycznych,
wprowadzonym do obrotu po raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 3 stycznia 2022 r. na
mocy obowigzujacych okreséw przejsciowych. Wyrdb zostat wprowadzony do obrotu przed wejsciem w
zycie Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (obowigzujgca dla tego okresu byta wowczas
Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 .).

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

Dokumenty ktdre 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 wyrobéw medycznych;

- certyfikat wydany przez Jednostke Notyfikowang na zgodnos¢ z Dyrektywa 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,;

Wyrdéb posiada oznakowanie w jezyku polskim oraz spetnia normy dla wyrobéw medycznych. Bardzo prosze
o informacje, jakie normy powinien spetniaé oferowany wyrdb aby spetniat wymogi przetargu?

Czy Mikro pompa insulinowa (marki Equil) opisana powyzej moze zosta¢ dopuszczona do przetargu?
Odpowiedz nr 20:

Na potwierdzenie, ze oferowany przedmiot zaméwienia spetnia wymagania okreslone przez Zamawiajacego
w SWZ, nalezy wraz z ofertg ztozy¢ dokumenty przedmiotowe wymienione w Rozdziale VIII ust. 6 tabela 1
specyfikacji warunkéw zamdwienia.

Elektronicznie
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