GMINA KOLBUDY

Gminny Osrodek Pomocy Spotecznej
w Kolbudach

Kolbudy, dnia 31.07.2025 1.
Nr referencyjny postegpowania: GOPS.851.1.2025.PP
Nr ogloszenia o zamowieniu w Biuletynie Zamowien Publicznych: GOPS.851.1.2025.PP z dnia 04.07.2025 r.

Szanowni Wykonawcy
WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA
Dotyczy: zapytania ofertowego dotyczqcego zamowienia publicznego, ktorego wartos¢ nie
przekracza kwoty 130 000,00 zt ,,Zakup urzqdzen powalajgcych realizowaé ustuge ,,opieka
na odleglosé” na rzecz 0sob w wieku 60+ 7 terenu gminy Kolbudy, priy wykorzystaniu tzw.
wopasek bezpieczenstwa” lub innych ,,urzqdzen bezpieczenstwa”, a takze ustugi obejmujgcej
catodobowg obstuge priez centrum monitoringu, systemu teleinformatycinego
pozwalajgcego na realizacje ustugi ,,opieka na odleglosé.”

Dziatajac na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamowien
publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2024 r., poz. 1320 ze zm.) Zamawiajacy informuje,
iz do prowadzonego postepowania wplynely wnioski o wyjasnienie treSci Specyfikacji
Warunkéw Zamoéwienia. Zgodnie z art. 284 ust. 6 w/w ustawy Zamawiajacy udostepnia ponizej
tre$¢ pytan wraz z wyjasnieniami Zamawiajacego.

Pytanie Nr 1 Wykonawcy:
~Zamawiajgcy przyzna dodatkowe punkty w razie dostarczenia urzqdzenia bedgcego wyrobem

medycznym.

Wnosze o potwierdzenie, ze Wykonawca powinien przedtozy¢ certyfikat i deklaracje, w celu
potwierdzenia spetniania warunku udzialu w  postepowaniu. Wykonawca wnosi
o potwierdzenie, ze dostarczona deklaracja musi by¢ zgodna z przepisami Rozporzgdzenia
w sprawie wyrobow medycznych — tj. zawieraé¢ wszystkie wymagane przepisami prawa
elementy, o ktorych mowa w Rozporzqdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. UE. L. z 2017 r. Nr 117, str 1
z pozn.zm.).”

Odpowiedz Zamawiajacego na Pytanie Nr 1:
Zamawiajacy zgodnie z treScig zaproszenia do skladania ofert nie zawarl zapisow

o przyznaniu dodatkowych punktéw w przypadku dostarczenia urzgdzenia bedacego wyrobem
medycznym.

Pytanie Nr 2 Wykonawecy:
,Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia, urzqdzenie musi by¢ wyposazone

w co najmniej jedng funkcje pomiarowg parametrow zdrowotnych uzytkownika
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(np. pomiar tetna). Wykonawca wnosi o potwierdzenie, ze w przypadku zaoferowania
urzqdzenia posiadajgcego co najmniej 1 funkcje pomiarowq, deklaracja zgodnosci lub
certyfikat dla wyrobu medycznego powinny wskazywaé na udzial jednostki notyfikujgcej,
zgodnie z art. 52 ust 7 MDR.

Producenci wyrobow klasy I, innych niz wyroby wykonane na zamowienie lub badane wyroby,
sktadajq oswiadczenie o zgodnosci swoich wyrobow, wydajgc deklaracje zgodnosci UE, o
ktorej mowa w art. 19, po sporzqdzeniu dokumentacji technicznej okreslonej
w zatgcznikach Il i 1Il. W przypadku gdy wyroby te sq wprowadzane do obrotu w stanie
sterylnym, majq funkcje pomiarowq lub sq narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku,
producent stosuje procedury okreslone w zalqczniku IX rozdziaty Ii Il lub w zalgczniku XI
czes¢ A. Zakres udziatu jednostki notyfikowanej w te procedury jest jednak ograniczony:

a) w przypadku wyrobow wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym - do aspektow
zwigzanych z uzyskaniem, zapewnieniem i utrzymywaniem stanu sterylnego,

b) w przypadku wyrobow z funkcjq pomiarowq - do aspektow dotyczgcych zgodnosci produktow
z wymogami metrologicznymi,

c) w przypadku narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku - do aspektow zwigzanych z
ponownym uzyciem wyrobu, w szczegolnosci czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji, konserwacyi,

’

testowania funkcjonalnego i odpowiednich instrukcji uzywania.’

Odpowiedz Zamawiajacego na Pytanie Nr 2:

Zamawiajacy zgodnie z trescig zaproszenia do skladania ofert nie natozyt na Wykonawce
obowigzku dostarczenia deklaracji zgodnosci lub certyfikatu dla wyrobu medycznego
z udzialem jednostki notyfikowane, zgodnie z art. 52 ust.7 ustawy o wyrobach medycznych.

Pytanie Nr 3 Wykonawcy:
., Wnoszg o dopuszczenie oprocz graweru takie innych form promocji, zgodnie

z postanowieniami Programu KWS 2025. Wskazujemy, zZe KWS 2025 nie wyklucza

dopuszczenia urzqgdzen oznaczonych rowniez innymi sposobami, poprzez kolorowe oznaczenia
na opasce oraz ich opakowaniu — w postaci np. naklejek.

Wskazujemy, zZe ograniczenie wymogu wylqgcznie do graweru na urzqdzeniach znacznie
ograniczy konkurencyjnos¢ postgpowania, bowiem istnieje wiele przeciwskazan technicznych
dla tego typu rozwigzan u wielu wykonawcow.”

Odpowiedz Zamawiajacego na Pytanie Nr 3:

Wykonawca umiesci zarowno na ,,opaskach bezpieczenstwa” jak i na opakowaniach logo
Ministrestwva Rodziny, Pracy 1 Polityki Spotecznej proporcjonalnie do wielkosci innych
oznaczen, w sposob zapewniajacy jego dobrg widocznos¢ i trwato$¢ logotypu.

Pytanie Nr 4 Wykonawcy:
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W zwigzku z postanowieniami dokumentacji zamowienia, Zamawiajgcy oczekuje urzqdzen
dokonujgcych pomiarow pulsu i saturacji. Wykonawca wnosi o wyjasnienia w zakresie
rzetelnosci pomiarow wykonywanych przez urzqdzenie. Czy Zamawiajgcy dopuszcza
urzgdzenia wykonujgce pomiary jedynie poglgdowe i nieostre, jak w przypadku urzqdzenia typu
wellness ( przykladowo Zegarek Smartwatch)?”

Odpowiedz Zamawiajacego na Pytanie Nr 4:

Zamawiajacy zgodnie z trescig zaproszenia do skladania ofert wymaga, aby opaska
bezpieczenstwa posiadata funkcje monitorujace podstawowe czynno$ci zyciowe (puls
1 saturacja). Nie jest wymagane posiadanie certyfikatu zgodno$ci z norma EN ISO 80601-2-
61:2017 w zakresie pomiaru saturacji.

Pytanie Nr S Wykonawcy:
, Wnosze o modyfikacje postanowienia dotyczgcego gwarancji door-to-door w miejscu

zamieszkania seniora na miejsce siedziby Zamawiajgcego.

Informujemy, Ze zasadniczym celem Programu jest pomoc niesiona seniorom, zapewnienie
bezpieczenstwa oraz komfortu. Wskazujemy, zZe wlgczanie uzytkownikow ustug w proces
logistyczny w postaci odbioru dostaw, bqgdz wysytki przedmiotu stanowi istotne obcigzenie, oraz
w konsekwencji moze zniechecac uzytkownikow do korzystania z ustug.

Wskazujemy tez, ze ogromng niedogodnoscig dla osob starszych mozZe by¢ koniecznosé
zaproszenia nieznajomej osoby (pracownika wykonawcy) do miejsca zamieszkania w celu
dopigcia formalnosci. Informujemy, ze w dobie akcji edukacyjnych o mozliwych wytudzeniach
i oszustwach na osobach starszych, uzytkownicy z prawdopodobienstwem odmowiq kontaktu
z wykonawcegq.”

Odpowiedz Zamawiajacego na Pytanie Nr 5:
Zamawiajacy nie bedzie modyfikowat tresci zapytania ofertowego
w zakresie zapisoOw dotyczacych gwarancji w systemie ,,door to door”.

Pytanie Nr 6 Wykonawcy:
., Wnosze o wprowadzenie wymogu posiadania przez urzqdzenie klasy szczelnosci min. IP67

w celu zapewnienia bezpieczenstwa i trwalosci urzqdzen. Informujemy, Ze powyzsze
rozwiqgzanie jest standarem na rynku ustug teleopiekunczych. Wykonawca wskazuje,
ze powyisze umozliwi uzytkownikom nieprzerwane korzystanie z urzgdzenia bez obawy
o mozliwe zalanie opaski wodg.

Wnosze o wprowadzenie wymogu potwierdzenia szczelnosci urzqdzen certyfikatem

lub raportem z badan”

Odpowiedz Zamawiajacego na Pytanie Nr 6:
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Zamawiajacy zmienia tre$¢ zapytania ofertowego poprzez dodatnie zapisu o wymogu
posiadania przez urzadzenie klasy szczelnosci IP 67.

Pytanie Nr 7 Wykonawcy:
,Z uwagi na oczekiwanie przez Zamawiajqcego urzqdzen posiadajgcych m.in. pomiar

saturacji, Wykonawca prosi o potwierdzenie, Ze wiarygodnos¢ funkcji pomiaru saturacji nalezy
potwierdzi¢ certyfikatem EN ISO 80601-2-61:2017 w zakresie pomiaru saturacji (SpO2) na
potwierdzenie spefniania przypisanych norm, wydanym przez niezalezng jednostke
certyfikujqgcq lub raport z przeprowadzonych badan.

Informujemy, ze obecna tres¢ dokumentacji zamowienia opiera niniejszy warunek

udzialu jedynie na deklaracji wlasnej wykonawcow.

Wskazujemy, ze certyfikacja pozwoli Zamawiajgcemu zweryfikowaé, czy oferowane przez
Wykonawcow urzqdzenia rzeczywiscie dokonujq pomiaru saturacji zgodnie ze stanem

rzeczywistym, oraz czy wyniki pomiarow sq prawidlowe. Wskazujemy ponadto, zZe certyfikacja
w tym zakresie jest standardowq procedurq w przypadku urzqdzen oferujgcych pomiar
saturacji — kazde urzqdzenie spelniajace podstawowe normy moze uzyskac certyfikacje w tym

’

zakresie.’

Odpowiedz Zamawiajacego na Pytanie Nr 7:

Zamawiajacy nie bedzie wprowadzat zmian w tre$ci zapytania ofertowego w kwestii dotyczacej
wymogu potwierdzenia wiarygodnos$ci funkcji pomiaru saturacji w postaci przedstawienia
certyfikatu EN ISO 80601-2-61:2017.

Zamawiajacy informuje jednoczeSnie, iz powyzsze pytania wraz z odpowiedzig
Zamawiajacego stanowia integralna czes¢ prowadzonego postepowania o udzielenie
zamoOwienia publicznego oraz sa wiazace dla wszystkich Wykonawcow.
Zamawiajacy informuje, Ze termin skladania ofert pozostaje bez zmian.

Signature Not.Verified Kierownik Gminnego Osrodka Pomocy Spolecznej
Dokument podpis ap) przez w Kolbudach
Palina Palm mgr Paulina Palmowska
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