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Nasz znak ZP 05/24 Poznan, dnia 04.03.2024 .

Szanowni Wykonawcy !
Dotyczy: postgpowania przetargowego na zakup (dostawa) pomp insulinowych - 3 pakiety .

I. Zamawiajacy na podstawie art. 137 ust.l wprowadza zmiany do Specyfikacji Warunkow
ZamoOwienia w sposob  jak ponizej :

W SWZ zataczniku nr 1 Pakiet nr 1 ,, Inne wymagania dotyczace pomp ” zmiana polega na
doprecyzowaniu opisu przedmiotu zaméwienia zmiany zaznaczone pogrubiona czcionka

Zmieniono w sposob jak ponizej:

Inne wymagania dotyczace pomp:
Wymogi dotyczace programu komputerowego zintegrowanego do sczytywania pamigci pompy i ciaglego
monitorowania glikemii:
) Aktualne bazy (wszystkie mozliwe z jednego sczytania pompy, na wykresach lub w tabelach dokladna
dawka, czas — z dokladnoscia podawania bazy przez pompg),
b)  Stosowane wartoéci przelicznikdw z ustalonymi przedzialami czasu w kalkulatorach boluséw,
¢)  Historia boluséw (dokladnie podany rodzaj bolusa, dawka, i godzina ich podania),
d) Historia Wymiany zbiornika z insuling
2. Wykresy dzienne, na ktérych musza byé przedstawione:
a) stosowana w danym dniu baza podstawowa
b) czasowa zmiana bazy
¢) zaznaczenic momentu zatrzymania i wlaczenia pompy
d) wszystkie podane bolusy z rozréznieniem rodzaju i oznaczeniem czasu podania bolusa, w tym
przediuzonego
¢) wyniki glikemii przestane ze wspoélpracujacego glukometru lub wprowadzane recznie
f) wyniki ciggtego pomiaru glikemii -jesli dotyczy
1. Historia alarmow,
Udostepnienie programu pacjentom na zyczenie bezplatnie.

o

Wymagane informacje zawarte na stronie internetowej:
a) Numer infolinii, pod ktérym osoby korzystajace z pomp otrzymaja calodobows informacje dotyczaca
probleméw technicznych zwiazanych z korzystaniem z pompy insulinowej, oraz serwisem
b) Telefony lokalnych przedstawicieli z godzinami ich pracy,
¢) Dane dotyczace osprzetu do pomp (rodzaje wklué, strzykawek, baterii i ich cen, itp.).




I1.Ponadto Informujemy, ze do siedziby Zamawiajacego wplynely w ustawowym terminie
pytania, na ktére udzielono odpowiedzi o nastepujacej tresci:

Pytanie nr 1 Pakiet nr 1 pkt 7.3 Zatacznik nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci system, ktéry daje mozliwosé ustawienia tymezasowe] dawki bazowej np. w 2 cyklach
12h + 12h co daje 24h. Dodatkowa opcja dla pacjenta jest mozliwoéé ustawienia jednego z 7 indywidualnych
(personalizowanych) 24 godzinnych profili bazy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga

Pytanie nr 2 dot. Pakiet nr 1 pkt 9.2 Zatgcznik nr 1

Nasz program do sczytywania danych z pompy wymaga podlaczenia kabla USB do komputera. Kabel USB jest
dolaczony do kazdego zestawu dla pacjenta oraz przckazujemy  dodatkowy kabel do poradni
diabetologicznej/szpitala prowadzacej terapie. Jaka iloé¢ ww. kabla USB Zamawiajacy wymaga do dostarczenia
wraz z pompami?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyjasnia, ze do kazdej pompy

Pytanie nr 3 dot. Pakiet nr 1 pkt 15 Zalgcznik nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci do wyceny pompg, ktéra nie ma dodatkowych akcesoriéw koniecznych do korzystania z
osobistej pompy insulinowej poza zestawem oraz ktére musza byé systematycznie wymieniane?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga

Pytanie nr 4 dot. Pakiet nr 1 pkt 16 Zatacznik nr 1 oraz Zatycznik nr 7 Projekt Umowy dot. §7 pkt 1

Czy Zamawiajacy dopusci 48 miesi¢czna gwarancje na pompe 1 pilota a wszystkie pozostale elementy dostarczane
w zestawie (aplikator kaniuli, batetie do pompy i pilota (akumulatory), ladowarka do pilota i baterii pompy wraz z
kablem do ladowarki) z gwarancja 12 miesi¢cy? Obie gwarancie liczone sa od dnia realizacji procedury NFZ.
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe zapisy SWZ.

Pytanie nr 5 dot. Pakiet nr 1 Zatgcznik nr 1 Inne wymagania dotyczace pomp

Ze wzgledu na oferowanie pompy bezdrenowej prosimy o zmiang zapisu: historia ,,wypelnien drenu” na historia:
»wymiany zbiornika z insuling”.

Odpowiedz:

Zgodnic z wprowadzona zamiang jak na wstepie czeéé 1

Pytanie nr 6 dot. Pakiet nr 1 Zatacznik nr 1 Inne wymagania dotyczace pomp

W zwiazku z wymagang mozliwoscia wpisywania recznego poziomu glikemii do kalkulatora bolusa oraz brakiem
wymogu CGM prosimy o zmiang w zapisic »Wykresy dzienne, na ktérych musza byé przedstawione: »wyniki
glikemii przeslane ze wspélpracujacego glukometru” oraz ,,wyniki ciaglego pomiaru glikemii” na ,,Wyniki glikemii
przestane ze wspélpracujacego glukometru lub wprowadzone recznie ,,oraz ,,wyniki ciaglego pomiaru glikemii —
jesli dotyczy.

Odpowiedz:

Zgodnic z wprowadzona zamiang jak na wstepie cze$é 1

Pytanie nr 7 dot. SWZ Cz¢éé III Rozdziat I pkt 6 oraz Rozdziat I pkt 2 oraz zalacznik nr 6 -
Oswiadczenie

Czy Zamawiajacy dopusci pompe insulinowa wprowadzona do obrotu i uzywania zgodnie z przepisami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z




pozn. zm.) oraz ustawy z dnia 7 kwictnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 1. poz. 974 z pé2n. zm.),
badZ ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565 ze zm.), z
uwzglednieniem wiasciwych przepiséw przejsciowych?

Pompa insulinowa i wszystkic jcj funkcje byly oceniane calosciowo przez Jednostke Notyfikowana, ktéra wydata
jeden, ogolny dla jej wszystkich funkcji Certyfikat (numer rejestracyjny HD 1582538-1) na zgodnos¢ z Dyrektywa
93/42/EWG (MDD) i ktéry ma takze zastosowanie na podstawie przepiséw przej$ciowych opisanych w art. 120
ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 oraz w rozporzadzeniu 2023/607. Mozna zatem zadeklarowaé, ze pompa
insulinowa jest wprowadzona do obrotu i do uzywania zgodnie z przepisami rozporzadzenia 2017/745 oraz
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 . o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974 z pé2n. zm.), badZ ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 1. poz. 1565 ze zm.), z uwzglednieniem wlasciwych
przepisow przej$ciowych.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga

Pytanic nr 8 dot. SWZ Czeé¢ III Rozdziat I pkt 6 oraz Rozdzial I pkt 2 oraz zalacznik nr 6 —
Oswiadczenie

Czy w ramach oferty mozliwe jest zaakceptowanie pompy insulinowej, ktéra nie spelnia wymagad przepiséw
rozporzadzenia 2017 /7467

Pompa insulinowa nie jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, wige akt prawny dotyczacy tego typu
wyrobéw nie ma tu zastosowania. Pompa insulinowa i wszystkie jej funkcje byly oceniane calosciowo przez
Jednostke Notyfikowana, ktéra wydala jeden, ogélny dla jej wszystkich funkcji Certyfikat (numer rejestracyjny HD
1582538-1) na zgodnos¢ z Dyrektyws 93/42/EWG (MDD) i ktéry ma takze zastosowanie na podstawie
przepisow przejsciowych opisanych w art. 120 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 oraz w rozporzadzeniu 2023/607.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza nie wymaga

Pytanie nr 9 dot. Zatgcznik nr 7 projekt umowy §7 Gwarancja

Prosimy o uwzglednienie i dopisanie do Projektu umowy w 7 Gwaranga nastepujacego zapisu:

»W przypadku wymiany sprzetu na nowy laczny okres gwarancji trwa nie dluzej niz zaproponowany w ofercie.”
Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje dotychczasowe zapisy SWZ
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Prewodniczaey Komisji Pigetargowey

Z wyrazami szacuikn
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