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Bydgoszcz, dnia 18.06.2024 r.

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym na podstawie:
art. 275 pkt 1 ustawy prawo zamoéwien publicznych na:
Pompa insulinowa — osobista, NZZ/28/D/24

Wszyscy Wykonawcy
WYJASNIENIA TRESCI SWZ
Dzialajac na podstawie art. 284 ust. 1, 2 1 6 oraz art. 286 ust. 1 i 7 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo
zamoOwien publicznych, w zwigzku z pytaniami zadanymi w toku postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego
w ww. sprawie, Zamawiajacy udziela odpowiedzi i zmienia tres¢ SWZ.

Pytanie 1:

dot. SWZ ROZDZIAL III pkt 1.5b

Mikro pompa insulinowa (marki...... ) — jest wyrobem medycznym klasy IIb ktéry posiada wazny certyfikat na
zgodno$¢ z Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych, wprowadzonym do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 3 stycznia 2022 r. na mocy obowiazujacych okreséw przejsciowych.
Wyréb zostat wprowadzony do obrotu przed wejsciem w zycie Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia
2022 r. (obowiazujaca dla tego okresu byla wowczas Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.).

Wyrob medyczny — Mikro pompa insulinowa — znajduje si¢ w okresie przejSciowym na mocy artykutu 120
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych oraz rozporzadzenia zmieniajacego artykul 120 wyzej wspomnianego rozporzadzenia — Rozporzadzenie
(UE) 2023/607.

Dokumenty ktore dla Mikro pompy insulinowej mogliby$Smy dostarczy¢ to:

- Deklaracja Zgodnoséci wydana przez producenta potwierdzajaca zgodnos¢ z Dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. w sprawie wyrobow 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.;

Czy Zamawiajacy dopuszcza powyzsze rozwigzanie i oferowanie w przetargu Mikro pompy insulinowa (marki.....)
spelniajacej i posiadajacej powyzsze dokumenty?

Odpowiedz na pytanie:

Zamawiajacy dopuszcza w zakresie zadania 2 mozliwo$¢ zaoferowania pompy spetniajacej i posiadajacej powyzsze
dokumenty/deklaracje/certyfikaty.

Zamawiajacy okreslit swoje wymogi w SWZ — Rozdziat III pkt.1.5b

Wykonawca nie musi zalacza¢ do oferty innych dokumentow niz wymienione w SWZ — Rozdziat III pkt. 1.5b tj.
Oswiadczenie ze oferowany przedmiot zamowienia posiada aktualny dokument dopuszczajacy do obrotu i do
uzywania zgodnie ustawg o wyrobach medycznych (tzn: deklaracje zgodnosci, deklaracje zgodnosci UE i/lub
certyfikat zgodno$ci wydany przez jednostke notyfikowana) - o$wiadczenie w tym zakresie zgodnie z wzorem
okreslonym w zalaczniku nr 7 do SWZ — dotyczy gléwnego przedmiotu zamodwienia tj. osobistych pomp
insulinowych.

Pytanie 2:

dot. pkt Serwis - Zalacznik nr 1 do SWZ, Zadanie nr 2

Prosimy o zmiang zapiséw: ,,Szkolenie z obstugi pompy (kazdego nowego pacjenta) w terminie 7 dni od daty
przekazania pompy pacjentowi w osrodku zakladajacym pompe oraz podiaczenie pompy w terminie wskazanym
przez lekarza prowadzacego w o$rodku podlaczajagcym pompy. O zakonczeniu wymaganego szkolenia decyduje
cztonek zespotu diabetologicznego w osrodku podtaczajacym pompy — podpisuje kartg szkolenia”

na ,,Szkolenie z obstugi pompy (kazdego nowego pacjenta) w terminie 7 dni od daty przekazania pompy pacjentowi
w osrodku zaktadajacym pompe oraz szkolenie techniczne przy podiaczeniu pompy w terminie wskazanym przez
lekarza prowadzacego w osrodku podiaczajacym pompy. O zakonczeniu wymaganego szkolenia decyduje cztonek
zespotu diabetologicznego w osrodku podtaczajagcym pompy — podpisuje karte szkolenia™.

Prosimy o zmian¢ zapisOw ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta. Z uwagi na podanie insuliny w momencie
podiaczenia pompy obok pozadanych efektow terapeutycznych mozliwe jest wystapienie rdéznego rodzaju
niepozadanych dziatan. Waznym elementem podczas podlaczenia pompy insulinowe] pacjentowi jest odpowiednia
wiedza, do$wiadczenie w leczeniu cukrzycy za pomoca pomp insulinowych, ale co najwazniejsze uprawnienia na
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udzielanie §wiadczen zdrowotnych, ktore posiada lekarz i pielegniarka.

Zapewniamy obecnos$¢ Przedstawiciela i wsparcie techniczne przy podigczaniu pompy. Czy Zamawiajacy dopuszcza
takie rozwigzanie?

Odpowiedz na pytanie:

Zamawiajacy dokonuje zmiany SWZ — Zatacznik nr 1 do SWZ. Zadanie nr 2

5. Walory techniczno-eksploatacyjne wymagane przez uzytkownika w miejscu: Serwis: Autoryzowany serwis
gwarancyjny 1 pogwarancyjny:

skresla sie zapis:

»Szkolenie z obstugi pompy (kazdego nowego pacjenta) w terminie 7 dni od daty przekazania pompy pacjentowi w
osrodku zaktadajacym pompe oraz podlaczenie pompy w terminie wskazanym przez lekarza prowadzacego w
osrodku podiaczajacym pompy. O zakonczeniu wymaganego szkolenia decyduje cztonek zespotu diabetologicznego
w osrodku podiaczajagcym pompy — podpisuje karte szkolenia”

w zamian wprowadza si¢ nowy zapis:

»3zkolenie z obstugi pompy (kazdego nowego pacjenta) w terminie 7 dni od daty przekazania pompy pacjentowi w
osrodku zaktadajacym pompe oraz szkolenie techniczne przy podiaczeniu pompy w terminie wskazanym przez
lekarza prowadzacego w osrodku podiaczajacym pompy. O zakonczeniu wymaganego szkolenia decyduje czlonek
zespohu diabetologicznego w osrodku podiaczajacym pompy — podpisuje kartg szkolenia”.

Pytanie 3:

dot. pkt Serwis - Zatacznik nr 1 do SWZ, Zadanie nr 2

Czy Zamawiajacy dopuszcza wymiang pompy w ciagu 48h (dotyczy dni roboczych)?
OdpowiedzZ na pytanie:

Dotyczy Zadania 1 i Zadanie 2

Tak. Zamawiajacy dopuszcza wymiang pompy w ciagu 48h (dotyczy dni roboczych)

Pytanie 4:

dot. pkt Zasilanie pompy - Zatacznik nr 1 do SWZ, Zadanie nr 2

Nasz system oferuje akumulatory wielokrotnego uzycia zamiast baterii jednorazowych. Po natadowaniu mozna
korzysta¢ wielokrotnie dzigki ich zywotnosci.

Prosimy o zmiang zapisow:

»~Powszechnie dostgpne baterie AA lub AAA”

na: ,,Powszechnie dostgpne baterie AA lub AAA lub akumulatory tadowane tadowarka podigczong do pradu.”
OdpowiedzZ na pytanie:

Zamawiajacy dokonuje zmiany SWZ — Zatacznik nr 1 do SWZ. Zadanie nr 2

5. Walory techniczno-eksploatacyjne wymagane przez uzytkownika w miejscu: Zasilanie pompy:

skresla sie zapis:

,Powszechnie dostepne baterie AA lub AAA”

w zamian wprowadza si¢ nowy zapis:

»Powszechnie dostepne bateric AA lub AAA lub akumulatory tadowane tadowarka podtaczong do pradu”.

Pytanie S:

dot. Zatacznik nr 1 do SWZ, Zadanie nr 2

Oferujemy program do sczytywania danych z pompy (........ oparte na sieci Web oprogramowanie do zarzadzania
danymi). Program wymaga podlaczenie kabla USB, ktory jest dolaczony do zestawu dla pacjenta oraz przekazujemy
dodatkowy kabel do poradni diabetologicznej prowadzacej terapi¢. Ze wzgledu na brak informacji dotyczacych
oprogramowania i ilo$ci kabli prosimy o sprecyzowanie czy i ile kabli USB Zamawiajacy wymaga do dostarczenia
do placowki dla poradni diabetologicznej/oddziatu

OdpowiedzZ na pytanie:

Zadanie 2

Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania oprogramowania pod warunkiem, ze bedzie dziatal tylko w sieci
informatycznej szpitala w ramach dysku lokalnego, po wyrazeniu zgody przez tutejszy dziat IT.

W przypadku wyrazenia zgody Zamawiajacy potrzebuje kabli USB w liczbie 3 sztuk.
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Pytanie 6:

dot. Zatacznik nr 1 do SWZ, Zadanie nr 2

Ze wzgledu na brak informacji dotyczacych dostarczenia zbiornikow na insuling zwracamy si¢ z prosba o
sprecyzowanie informacji czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia ww. osprz¢tu wraz z dostawa pomp, jesli wymaga
prosimy o podanie iloéci sztuk dla jednej dostarczanej pompy.

Odpowiedz na pytanie:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga zaoferowania zbiornikow na insuling w liczbie 3 sztuk.

Pytanie 7:

Ze wzgledu na brak informacji dotyczacych dostarczenia zestawdw infuzyjnych zwracamy si¢ z prosba o
sprecyzowanie informacji czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia ww. osprzetu wraz z dostawg pomp, jesli wymaga
prosimy o podanie iloéci sztuk dla jednej dostarczanej pompy i dtugosci kaniuli ( oferujemy dwie dlugosci — 6mm i
9mm).

OdpowiedzZ na pytanie:

Zadanie 2

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga zaoferowania zestawow infuzyjnych.

W sytuacji gdy Wykonawca zaproponuje powyzsze rozwigzanie Zamawiajacy pragnie otrzymaé¢ po 1 sztuce
z rozmiaru 6 mm i 9 mm.

Zamawiajacy



