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Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu

Dotyczy postepowania
,Dostawa pomp insulinowych dla dorosfych”

Znak sprawy: ZP/11/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 2 Zatacznik nr 1a do SWZ Pakiet nr 3
Czy zamawiajgcy dopusci do przetargu pompe bezdrenowa, ktérej nieroztgcznym elementem jest pilot sterujgcy o
wymiarach: 123 x 62,5 x 12,4 mm?
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie produktu opisanego w pytaniu.

Pytanie 2 - dot. pkt 3 Zatagcznik nr 1a do SWZ Pakiet nr 3i SWZ dot. lll Opis Przedmiotu zaméwienia pkt 4
oraz Zatacznik nr 3 do SWZ — Wzé6r Umowy §1 pkt 8b

Czy Zamawiajgcy dopusci do przetargu pompy, ktore zostaty wyprodukowane w grudniu 2023 roku?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie 3 - dot. pkt 25 Zalacznik nr 1a do SWZ Pakiet nr 3i SWZ dot. lll Opis Przedmiotu zaméwienia pkt
9 oraz Zalacznik nr 3 do SWZ — Wzo6r Umowy §4 pkt 1 i pkt 2

Czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos$¢ udzielenia gwarancji:

- 48 miesieczng gwarancje na pompg 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.

Nadmieniamy iz wyposazenie pompy (aplikator kaniuli, baterie (akumulatory) do pompy i pilota, tadowarka do
pilota i baterii pompy wraz z kablem do fadowarki) nie jest objete 48 miesieczng gwarancjg producenta.

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 dwdch
lat.”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga ztozenia oferty zgodnie z SWZ.

Pytanie 4 - dot. pkt 28 Zalacznik nr 1a do SWZ Pakiet nr 3i SWZ dot. lll Opis Przedmiotu zaméwienia pkt
7

Czy Zamawiajgcy pod pojeciem "podtgczenie pompy w ustalonym terminie w osrodku podtgczajgcym pompy" ma
na mysli obecnos¢ Przedstawiciela firmy oferujgcej pompe, przy zaktadaniu zestawu infuzyjnego przez Zespot
Diabetologiczny oraz wsparcie techniczne przy podtgczeniu pompy?

Prosimy o zmiane w zapisie zdania: ,podtaczenie pompy” na ,szkolenie techniczne przy podtgczeniu pompy” ze
wzgledu na bezpieczehstwo pacjenta. Z uwagi na podanie insuliny w momencie podtgczenia pompy obok
pozadanych efektdw terapeutycznych mozliwe jest wystgpienie réznego rodzaju niepozgdanych dziatan. Waznym
elementem podczas podigczenia pompy insulinowej pacjentowi jest odpowiednia wiedza, doswiadczenie w
leczeniu cukrzycy za pomocg pomp insulinowych, ale co najwazniejsze uprawnienia na udzielanie $wiadczen
zdrowotnych, kidére posiada lekarz i pielegniarka. Zgodnie z =zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego - Aneks 6 str. 124 podtgczenie pompy insulinowej uwaza sie jako rozpoczecie terapii a co za
tym idzie udzielenie $wiadczenia zdrowotnego.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy modyfikuje opis przedmiotu zaméwienia w Pakiecie nr 3 poprzez zmiane tresci pkt. 28 w zatgczniku
nr 1a do SWZ ,Opis Przedmiotu zamdwienia” — Warunki gwarancji na:

~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 podtgczeniu
pompy w terminie 14 dni od daty przekazania pompy w osrodku podigczajagcym pompy. O zakonczeniu
wymaganego szkolenia decyduje czionek zespotu diabetologicznego w osrodku podtgczajgcym pompy —
podpisuje karte szkolenia pacjenta dla kazdego pacjenta.”
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Pytanie 5 - dot. pkt 30 Zalagcznik nr 1a do SWZ Pakiet nr 3 i SWZ dot. lll Opis Przedmiotu zamoéwienia pkt
8

Czy Zamawiajgcy dopusci do przetargu oferowanie mikro pompy bezdrenowej, ktérej producent zapewnia
bezptatny dostep do programu do sczytywania danych z pompy w wersji online, w zwigzku z tym nie dostarcza
licencji.

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

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie produktu opisanego w pytaniu.

Pytanie 6 - dot. pkt 30 Zalacznik nr 1a do SWZ Pakiet nr 3
Ze wzgledu na oferowanie pompy bezdrenowej prosimy o zmiane zapisu: ,historia wypetnien drenu” na : ,historia
wymiany zbiornika z insuling”.

Pytanie 7 - dot. pkt 30 Zalacznik nr 1a do SWZ Pakiet nr 3

Zamawiajgcy wymaga i dopuszcza w Zatgcznik nr 1a do SWZ, Cze$¢ nr 3 pkt 10 ,Kalkulator bolusa - mozliwos¢
recznego wpisania wartosci glikemii do kalkulatora bolusa”.

W zwigzku z powyzszym prosimy o zmiang zapisu w pkt 30 ,wyniki glikemii przestane ze wspodtpracujgcego
glukometru,” na ,wyniki glikemii przestane ze wspotpracujgcego glukometru lub wartosci glikemii wpisanych
recznie”.

Odpowiedz na pytanie 6i 7:

Zamawiajgcy modyfikuje opis przedmiotu zamowienia w Pakiecie nr 3 poprzez zmiane tresci pkt. 30 w zataczniku
nr 1a do SWZ ,Opis Przedmiotu zamoéwienia” — Warunki gwarancji na:

»~Wymog dostawy 1 zestawu / programu do sczytywania pamieci pompy: - aktualne dane (wszystkie mozliwe z
jednego sczytania pompy, na wykresach lub w formie tabelarycznej: doktadna dawka, czas z doktadnoscig
podania bazy przez pompe), - historia boluséw (rodzaj, dawka i godzina podania bolusa), - historia wymiany
zbiornika z insuling, - wykresy dzienne na ktdrych muszg by¢ przedstawione: stosowana w danym dniu baza
podstawowa, czasowa zmiana bazy, zaznaczenie momentu zatrzymania i witgczenia pompy, wszystkie podane
bolusy z rozréznieniem rodzaju i oznaczeniem czasu podania w tym przedtuzonego, wyniki glikemii przestane ze
wspotpracujgcego glukometru lub wartosci glikemii wpisanych recznie - historia alarméw.”

Pytanie 8 - dot. SWZ dot. lll Opis Przedmiotu zaméwienia pkt 3, pkt 1a i 1c oraz Zatacznik nr 3 do SWZ -
Wzér Umowy §1 pkt 11

Mikro pompa insulinowa (marki Equil) — jest wyrobem medycznym klasy Ilb ktéry posiada wazny certyfikat na
zgodnos¢ z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych, wprowadzonym
do obrotu po raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 3 stycznia 2022 r. na mocy obowigzujgcych
okresow 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 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
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych oraz rozporzadzenia zmieniajgcego artykut 120 wyzej wspomnianego rozporzgdzenia —
Rozporzadzenie (UE) 2023/607.

Czy Zamawiajgcy dopuszcza mikro pompe insulinowg wprowadzong do obrotu na podstawie powyzszych
dokumentow?

Odpowiedz:

Z tresci przywolanych przez wykonawce przepiséw wynika, ze dla wyrobow llb certyfikaty pozostajg wazne do
dnia 31 grudnia 2028r. (art. 120 ust. 3a lit. b Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z
dnia5 kwietnia 2017 r.). Jednoczesnie muszg by¢ zachowane nastepujgce wymogi, aby produkt mogt by¢
wprowadzany do obrotu:

a) wyroby te nadal pozostajg zgodne odpowiednio z dyrektywg 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG;
b) nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;
¢) wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub
innych 0s6b lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong  zdrowia publicznego;
d) nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzit system zarzadzania jakos$cig zgodnie z art. 10 ust. 9
WWw., Rozporzadzenia;
e) nie pdézniej 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
zgodnosci w odniesieniu do wyrobu, o ktérym mowa w art. 120 ust. 3a i 3b ww. Rozporzadzenia, lub w
odniesieniu do wyrobu majgcego zastgpi¢ ten wyrdb, oraz nie pozniej 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 bytyby podane wymogi to brak jest prawnych przeciwwskazan do uznania produktu jako
dopuszczonego.

Zestaw nr 2
Pytanie 1
Pakiet 1 - pompa insulinowa z CGM.



Prosimy o doprecyzowanie:

Czy Zamawiajacy potwierdzi, ze przedmiotem zamoéwienia jest:
Pompa insulinowa z wbudowanym Systemem Ciggtego Monitorowania Glikemii (CGM) z informacjami CGM
wyswietlanymi na ekranie pompy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy potwierdza.

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 produktow.

Zatwierdzit
Kierownik Zamawiajgcego
Dyrektor Marzena Kula



