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Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu
Dotyczy postepowania

Dostawa pomp insulinowych dla dorostych
Symbol sprawy: ZP/69/ZC0/2023

Dziatajac zgodnie z art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamdwien publicznych
Zamawiajgcy udziela wyjasnien jak ponizej:

Zestaw pytannrl

Pytanienr 1

Pakiet nr 1

Do punktu 15

Czy Zamawiajgcy dopusci Kalkulator Bolusa zlokalizowany w aplikacji w smartfonie, umozliwiajgcy
zdalne podanie bolusa ( gdyz jest to jedyne na rynku rozwigzanie dajgce mozliwos¢ zdalnego,
dyskretnego podania bolusa przy pomocy telefonu oraz jedyne pozwalajace zbudowaé ,petle
zamknietg” w oparciu o pompe typu basic) komunikujacy sie z pompga przez Bluetooth, rGwnoczesnie
umozliwiajgcy ustawienie w kilku przedziatach czasowych, wyposazony w funkcje aktywnej insuliny
z mozliwoscig ustawienia czasu aktywnej insuliny przez uzytkownika oraz gdzie ilo$¢ weglowodanéw
wyrazona jest w gramach?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyisze.

Pytanie nr 2
Pakiet nr 1

Do punktu 26

Czy Zamawiajacy dopusci dostepnosc zestawodw infuzyjnych w stacjonarnych sklepach medycznych
w Katowicach, Zabrzu, Gliwicach, Krakowie, Wroctawiu, Opolu, Poznaniu, todzi, Warszawie, Lublinie,
Rzeszowie, Kielcach, Gdansku, Biatymstoku, Szczecinie, Olsztynie oraz w sklepach internetowych
o zasiegu ogdlnopolskim (diabetyk24.pl. infusion.pl) oferujgcych realizacje zamodwien NFZ?
Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyzsze.

Zestaw pytan nr 2

Pytanie nr 1
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Cze$é nr 2 pkt 2

Czy zamawiajacy dopusci do przetargu pompe bezdrenowg, ktérej nieroztgcznym elementem jest
pilot sterujacy o parametrach:

Wymiary: 123 x 62,5 x 12,4 mm

Masa - 89 g (bez baterii)

Wyswietlacz Kolorowy, ekran dotykowy 3.5 cala

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyzsze.

Sporzadzita: K. Machura
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Pytanie nr 2
dot. Zatagcznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 3

Zgodnie z Zatgcznikiem nr 3 — Wzér Umowy oraz SWZ Ill. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA pkt nr 4
zamawiajgcy dopuszcza date produkcji dostarczonych pomp 2022r lub 2023 r. Prosimy o zmiane
zapisOw w Zataczniku nr 1 a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 2 ,,Urzadzenie fabrycznie nowe - rok produkcji
2023"” na ,Urzadzenie fabrycznie nowe - rok produkcji 2022r lub 2023”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz modyfikuje btedny zapis zatacznika nr 3 — Wzér Umowy oraz SWZ IIl. OPIS
PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA pkt nr 4 z ,Urzadzenie fabrycznie nowe - rok produkcji 2022r lub 2023”
na zgodny z zafacznikiem nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 3 ,,Urzadzenie fabrycznie nowe - rok produkcji
2023”7

Pytanie nr 3
dot. Zatgcznik nr 1a do SWZ, Czes$¢ nr 2 pkt 6
Czy Zamawiajgcy 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:
Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 4
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Czes$¢ nr 2 pkt 6

Czy Zamawiajacy dopusci system, ktory daje mozliwos¢ ustawienia tymczasowej dawki bazowej np.
w 2 cyklach 12h + 12h co daje 24h. Dodatkowg opcja dla pacjenta jest mozliwos¢ ustawienia jednego
z 7 indywidualnych (personalizowanych) 24 godzinnych profili bazy?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyisze.

Pytanie nr 5
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 7

Czy Zamawiajacy dopuszcza wiekszg doktadnosé bazy tj. 0,025 j./h?
Odpowiedz:
Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 6
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 8

Ze wzgledu na oferowanie pompy bezdrenowej prosimy o zmiane zapisow ,Historia boluséw,
alarméw, dawki podstawowej, dawki dobowej, czasowej zmiany bazy, wypetnien drenéw.” na
,Historia boluséw, alarmdw, dawki podstawowej, dawki dobowej, czasowej zmiany bazy, wypetnien
zbiornika na insuling”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 7
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 8

Zamawiajgcy wymaga i dopuszcza w Zatqgcznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 9 mozliwo$¢ ,recznego
wprowadzenia wartosci glikemii do kalkulatora bolusa lub komunikacja z glukometrem, do ktérego
paski sg refundowane w dniu ogtoszenia przetargu” oraz pkt 21 ,Kalkulator bolusa - mozliwosé
recznego wpisania wartosci glikemii do kalkulatora bolusa”

Prosimy o zmiane zapisu ,Program do odczytywania danych z pompy powinien mie¢ jednoczesnie
mozliwo$¢ odczytywania danych z glukometru, do ktdrego paski sg refundowane w dniu ogtoszenia
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Sporzadzita: K. Machura



przetargu oraz integracji obu informacji.” na ,,Program do odczytywania danych z pompy powinien
miec jednoczes$nie mozliwos$¢ odczytywania danych z glukometru, do ktdrego paski sg refundowane
w dniu ogtoszenia przetargu lub wartosci glikemii recznie wprowadzonych do kalkulatora bolusa”.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyisze.

Pytanie nr 8

dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 11

Co Zamawiajgcy ma na mysli w pkt 11, przy zapisie ,,zestaw infuzyjny — min. 2 szt.,fg”, co oznacza
skrét ,,fg”.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, ze doszto do omytki pisarskiej. Winno by¢:

»Zestawy infuzyjne:

Zestawy bezdrenowe do pompy, dtugos¢ kaniuli co najmniej 2 dtugosci dla kazdej pompy wymagane:
- zestaw infuzyjny — min. 2 szt.,

- zbiornik na insuline — min. 2 szt.,

- aplikator kaniula — 1 szt.,

- bateria zapasowa — min. 2 szt.”

Pytanie nr 9
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Czes$¢ nr 2 pkt 11

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu pompe, ktdra posiada wszystkie niezbedne elementy do
uruchomienia w zestawie a nie poza zestawem? Proponowany zestaw zawiera akumulator tadowany
tadowarkg niezbedny do uruchomienia pompy. Zawiera rowniez tadowarke oraz akumulator
zapasowy. Tym samym nie wymaga dodatkowych/zewnetrznych elementéw do uruchomienia poza
oferowanym.

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

Odpowiedz:
Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 10
dot. Zatagcznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 13

Czy Zamawiajacy dopusci zmiane w zapisie w parametrach wymaganych ,Informacja dzwiekowa
i wyswietlana na ekranie pompy o zuzyciu baterii/wytadowaniu akumulatora wiekszym niz 70%” na
zapis: ,Informacja diwiekowa i wyswietlana na ekranie pompy o zuzyciu baterii/wytadowaniu
akumulatora wiekszym niz 70% lub ciggte wyswietlanie stanu baterii pompy i pilota sterujgcego na
ekranie gtéwnym pilota sterujgcego w postaci ikon pokazujgcych graficznie i procentowo poziom
natadowania baterii wraz z alarmem sygnalizujagcym poziom naftadowania baterii mikro pompy
ponizej 5%?

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 11
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Cze$é nr 2 pkt 14

Czy Zamawiajgcy dopusci do wyceny pompe, ktdra zgodnie z instrukcjg obstugi nie ma koniecznosci
systematycznego wymieniania akcesoriow?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyisze.

Sporzadzita: K. Machura



Pytanie nr 12
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Cze$¢ nr 2 pkt 18

Czy Zamawiajgcy dopusci oferowanie mikropompy insulinowej bezdrenowej, ktéra ze wzgledu na
bezpieczenstwo uzytkownika nie posiada opcji wytaczenia 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 niedrozno$¢ lub
nieoczekiwane zatrzymanie dawkowania.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyisze.

Pytanie nr 13
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 22

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

Odpowiedz:
Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 14
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 26

Czy Zamawiajacy dopusci do wyceny pompe, ktéra nie ma mozliwosci stosowania wkucia innych
producentéw?

Odpowiedz:
Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyisze.

Pytanie nr 15
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Cze$¢ nr 2 pkt 29 i Ill. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA pkt nr 7

Czy Zamawiajgcy dopusci zmiane w zapisie w parametrach wymaganych ,Wykonawca zapewnia
szkolenie z obstugi pompy (kazdego nowego pacjenta) w terminie 7 dni od daty przekazania pompy
pacjentowi w osrodku zaktadajgcym pompe oraz podtgczenie pompy w terminie 14 dni od daty
przekazania pompy w osrodku podfaczajagcym pompy. O zakoriczeniu wymaganego szkolenia
decyduje cztonek zespotu diabetologicznego w osrodku podtgczajgcym pompy — podpisuje karte
szkolenia pacjenta dla kazdego pacjenta” 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 podtgczajgcym pompy. O zakoniczeniu wymaganego szkolenia
decyduje cztonek zespotu diabetologicznego w osrodku podtgczajgcym pompy — podpisuje karte
szkolenia pacjenta dla kazdego pacjenta.”?

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

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyzsze.

Sporzadzita: K. Machura



Pytanie nr 16
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Cze$é nr 2 pkt 31 i SWZ IIl. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA pkt nr 8

Czy zamawiajacy dopusci oferowanie mikropomy insulinowej bezdrenowej, ktérej producent
gwarantuje dostepnos$¢ m.in. oprogramowania przez okres nie krétszy niz 10 lat od momentu
dostawy do uzytkownikow koncowych oraz zaktadéw opieki zdrowotne;.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyisze.

Pytanie nr 17
dot. Zatacznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 31

Zamawiajgcy wymaga i dopuszcza w Zatgcznik nr 1a do SWZ, Czes¢ nr 2 pkt 9 mozliwos¢ ,recznego
wprowadzenia wartosci glikemii do kalkulatora bolusa lub komunikacja z glukometrem, do ktérego
paski sg refundowane w dniu ogtoszenia przetargu” oraz pkt 21 ,Kalkulator bolusa - mozliwosé
recznego wpisania wartosci glikemii do kalkulatora bolusa”.

W zwigzku z powyiszym prosimy o zmiane zapisu w pkt 31 ,wyniki glikemii przestane ze
wspotpracujgcego glukometru,” na ,wyniki glikemii przestane ze wspdtpracujacego glukometru lub
wartosci glikemii wpisanych recznie”.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy informuje, iz dopuszcza powyzsze.

Pytanie nr 18
dot. SWZ Ill. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA pkt nr 3 oraz Zatgcznik nr 3 Wzér umowy § 1 pkt 11

Czy zamawiajgcy dopusci do przetargu mikropompe bezdrenowsg, ktéra spetnia rozporzadzenie
2017/745 na podstawie okresdw przejsciowych opisanych w art. 120 ust. 3 tego rozporzadzenia
i w rozporzadzeniu 2023/607°?

Pompa insulinowa i wszystkie jej funkcje byly oceniane catosciowo przez Jednostke Notyfikowang,
ktora wydata jeden, ogdlny dla jej wszystkich funkcji Certyfikat (numer rejestracyjny HD 1582538-1)
na zgodnos¢ z Dyrektywa 93/42/EWG (MDD). Certyfikat ten ma takze zastosowanie na podstawie
przepisdw przejsciowych opisanych w art. 120 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 oraz w rozporzadzeniu
2023/607. Mikropompa bezdrenowa insulinowa Equil jest wprowadzona do obrotu i uzywana
zgodnie z przepisami rozporzadzenia 2017/745 oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974 z pdin. zm.) i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565 ze zm.), z uwzglednieniem wiasciwych przepisow
przejSciowych.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy potwierdza, ze zaakceptuje wyroby, ktérych dopuszczenie nadal do obrotu wynika z
przepisdw przejSciowych, powotanych w pytaniu.

Tre$¢ udzielonych odpowiedzi stanowi integralng czes¢ SWZ.
Uwaga: Zamawiajacy informuje, iz Wykonawca zobowigzany jest uaktualni¢ Opis przedmiotu
zamoéwienia (zatgcznik nr 1a do SWZ) zgodnie z udzielonymi odpowiedziami.

Zatwierdzit

Kierownik Zamawiajgcego
p.o. Dyrektor — Marzena Kula

Sporzadzita: K. Machura



