SZPITAL

WOJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.058.2024 MB
Koszalin, 19.06.2024 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
o udzielenie zamowienia publicznego

dotyczy: Postepowania w trybie podstawowym nr TP.382.058.2024 MB — pompy insulinowe

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zamoéwieni publicznych
(Dz.U.2023.1605 t.j.), udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1 - dotyczy: SWZ DZIAL V. INFORMACJE O PRZEDMIOTOWYCH SRODKACH
DOWODOWYCH

dot. pkt 1.3.0raz Zatgcznik nr 3 Projekt Umowy dot. § Gwarancje pkt 2:

,Mikro pompa insulinowa (marki Equil) — jest wyrobem medycznym klasy Ilb ktéry posiada wazny certyfikat na
zgodno$é z Dyrektywg 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobow medycznych, wprowadzonym
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 3 stycznia 2022 r. na mocy obowigzujacych okreséw
przejéciowych. Wyréb zostat wprowadzony do obrotu przed wejsciem w zycie Ustawy 0 wyrobach medycznych
z dnia 7 kwietnia 2022 r. (obowigzujgca dla tego okresu byta wéwczas Ustawa o wyrobach medycznych z dnia
20 maja 2010r.).

Wyréb medyczny — Mikro pompa insulinowa — znajduje si¢ 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.

Dokumenty ktére 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 zgodno$Sc¢ 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
Equil) spetniajacej i posiadajacej powyzsze dokumenty?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 2 - dotyczy: Zatgcznik nr 2 do SWZ, Czes¢ nr Il pkt 16 :

,Nasz system oferuje akumulatory wielokrotnego uzycia zamiast baterii jednorazowych. Po natadowaniu mozna
korzystaé wielokrotnie dzigki ich zywotnoSci.

Prosimy o zmiane zapiséw:

,Pompa zasilana bateriami AA lub AAA (powszechnie dostgpne baterie w placéwkach handlowych tj. w sieciach
supermarketéw, stacjach paliw, kioskach typu RUCH, sklepach ze sprzgtem AGD i RTV, itp). Informacja
dzwiekowa i wy$wietlana na ekranie pompy o zuzyciu baterii”

na : ,Pompa zasilana bateriami AA lub AAA (powszechnie dostepne baterie w placéwkach handlowych fj.
w sieciach supermarketéw, stacjach paliw, kioskach typu RUCH, sklepach ze sprzetem AGD i RTV, itp) lub
akumulatorami tadowanymi fadowarkg podfaczong do pradu. Informacja dZwigkowa i wysSwietlana na ekranie
pompy o zuzyciu baterii

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza zasilanie pomp akumulatorami tadowanymi tadowarkg podigczong do pragdu.
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PYTANIE NR 3 - dotyczy: Zatgcznik nr 2 do SWZ, Czgs¢ nr Il

,Oferujemy program do sczytywania danych z pompy (Pancares Web oparte na sieci Web oprogramowanie
do zarzgdzania danymi) nie wymaga dodatkowego czytnika, wystarczy tylko kabel USB dofgczony do zestawu
dla pacjenta oraz przekazujemy dodatkowy kabel do poradni diabetologicznej prowadzqcej terapig. Ze wzgledu
na brak informacji dotyczacych oprogramowania i ilosci kabli prosimy o sprecyzowanie czy i ile kabli USB
Zamawiajacy wymaga do dostarczenia do placéwki dla poradni diabetologicznej/oddziatu?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia dwoch kabli USB.

PYTANIE NR 4 - dotyczy: Zatgcznik nr 2 do SWZ, Czes¢ nr Il

,Ze wzgledu na brak informacji dotyczgcych dostarczenia zbiornikéw na insuling zwracamy si¢ z prosha
o sprecyzowanie informacji czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia ww. osprzgtu wraz z dostawg pomp, Jesli
wymaga prosimy o podanie ilosci sztuk dla jednej dostarczanej pompy.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy wymaga dostarczenia wraz z dostawg pomp dwaéch zbiornikéw na insuling do kazdej pompy.

PYTANIE NR 5 = dotyczy: Zatacznik nr 2 do SWZ, Czes¢ nr Il

,Ze wzgledu na brak informacji dotyczacych dostarczenia zbiornikéw na insuling zwracamy si¢ z proshg
o sprecyzowanie informacji czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia ww. osprzgtu wraz z dostawg pomp, Jesli
wymaga prosimy o podanie ilosci sztuk dla jednej dostarczanej pompy.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy wymaga dostarczenia wraz z dostawa pomp dwéch zbiornikéw na insuling do kazdej pompy.

PYTANIE NR 6 — dotyczy: Zatgcznik nr 2 do SWZ, Czesc nr Il

,Ze wzgledu na brak informacji dotyczacych dostarczenia zestawow infuzyjnych zwracamy sie z prosbha
o sprecyzowanie informacji czy Zamawiajacy wymaga dostarczenia ww. osprzgtu wraz z dostawg pomp, Jjesli
wymaga prosimy o podanie ilosci sztuk dla jednej dostarczanej pompy i dfugosci kaniuli ( oferujemy dwie
dtugosci— 6mm i 9mm).”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajagcy wymaga zgodnie z SWZ dostarczenia wraz z dostawg pomp dwoch zestawow infuzyjnych

o diugosci kaniuli 6mm do kazdej pompy.
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