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Wyjasnienie w sprawie ,,Zapytania Ofertowego” (nr 2)

Szanowni Panstwo

Uprzejmie informujemy, i Zamawiajgcy po analizie zapytania zlozonego
W postepowaniu pn. ,Dostawa ,opasck bezpicezenstwa”- urzgdzen do $wiadezenia uslugi opieki na odleglosé
na rzecz 0sob starszych - micszkanicow Gminy Zurawica w wieku 65 lat i wigcej oraz $wiadcezenie uslugi
obslugi systemu sprawowania calodobowej opieki na odleglo$é nad seniorami przez centrum monitoringu®,
postanawia dokona¢ ponizszych wyjasnien;

Pyvtanie nr 1:

| 1. Dotyczy wykonania obudowy z miekkiego tworzywa

Zamawiajacy wskazal. ze opuski bezpieczenstwa muszq by¢ wykonane |,z migkkiego tworzywa, zapobiegajqcego
Jego zbiciu lub peknieciu | zapevwniajgeego odpornosé na wderzenia np. w przypadku upadku”.

Wykonawca nie widzi racjonalnego uzasadnienia dla postawienia opisanego wyzej wymagania wobec spelnienia
wszystkich rygorow wynikajacych z dopuszezenia urzadzenia do obrotu na rynku Unii Europejskiej, co wynika z
waznej deklaracji wyrobu CE. Seniorzy 654, jako grupa docelowa uslugi teleopieki, z powodzeniem na co dzien
bezpiecznie uzytkuja urzadzenia typu zegarek, telefon, etc., ktére nie sy wykonane z takich tworzyw, zatem, w
ocenie Wykonawey. opaska bezpieczenstwa rowniez nie musi spelniaé takiego wymagania. Dodatkowo nalezy
zauwaryc. ze wyniki monitorowania rvnku teleopiekunczego dokonanego przez Wykonawceg, o czym Zamawiajacy
mogl nic wicdziec, wskazujqg. ze na chwila obecng tylko jeden producent moze spelni¢ to wymaganie, co wprost
moze prowadzi¢ do skutku ograniczenia konkurencji, a nie przemawiajg za tym wzgledy praktyczne dla takiego
rozwigzania i charakter tego zamowienia.

Odpowiedz 1

[stniejucy zapis postanawia sig zastgpi¢ pkt. 3 Material wykonania

Opaski bezpieczenstwa muszi zapewnia¢ wysoko poziom trwalosci 1 odpornosci na zniszczenia w
zwigzku z codziennym uzytkowaniem i procesami ladowania ( ¢co najmniej 2 lata ), z materialow
nie powodujgcych uczulen ( niealergicznych) Obudowa urzadzenia wykonana z tworzywa,
zapobiegajgcego jego zbiciu lub pgknigeiu 1 zapewniajacego odporno$¢ na uderzenia np.
w przypadku upadku. Zapigcie trwale, wytrzymale i mocne umozliwiajace przypadkowe odpiecie i
zgubienie. z mozliwosceia regulacji diugosci paska.

Pvtanic nr 2
I 1. Dotyczy przeszkolenia uzvikownikow opasek oraz pracownikow wskazanych przez Zamawiajgcego

Prosimy o potwierdzenie. czy Zamawiajacy dopuszeza spelnienie tego wymagania poprzez prowadzenia szkolenia
z wykcorzystaniem srodkow elektronicznych sluzgcych do porozumiewania si¢ na odleglosé (teleszkolenie).
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Odpowiedz 2

Zamawiajacy nie dopuszeza szkolenia z wykorzystaniem $rodkow elektronicznych sluzacych do porozumiewania
si¢ na odleglosé (teleszkolenie).

Pytanie nr 3

I11. Dotyczy posiadania przez opaske bezpieczenstwa klasy wyrobu medycznego

Zamawiajacy wskazal, ze bedzie ..premiowal” przedlozenie certyfikatu wyrobu medycznego dla opaski poprzez
nadanie temu kryterium wartosci 9% wagi oceny oferty.

Kluczowym elementem $wiadczenia usiugi calodobowej opieki na odleglosc przez centrum monitoringu jest
zapewnienie mozliwodci wywolania przez seniora alarmu za posrednictwem opaski. ktory nastepnie jest szybko
odbierany z pomoca dedykowanej platformy teleinformatyveznej przez ratownika medycznego. a nastgpnic
zapewnienie sprawnej komunikacji pomiedzy seniorem. a ratownikiem z wykorzystaniem opaski. w celu udzielenia
potrzebnego wsparcia, ktdre moze przybraé rowniez posta¢ udzielania swiadczenia zdrowotnego. Oprocz
wspomnianego wyzej glownego celu, realizowane sa rowniez inne wazne usiugi, ale dla oceny koniccznosci
przyznania opasce przymiotu ,,wyrobu medycznego™ kluczowe sq w zasadzie elementy zwigzane z wykonywaniem
dodatkowych pomiardw funkeji zyvciowych (procesy fizjologiczne). takich jak przykladowo: tetno, cisnienie, czy
tez saturacja.

Jezeli Zamawiajacy stawia wymaganie, aby opaska byla urzadzeniem stanowigcym wyrob medyczny, powstaje
pytanie o klase wyrobu medycznego, jaka powinna by¢ oczekiwana od urzadzenia z punkiu widzenia celu i
charakteru ustugi, przy czym juz w tym miejscu, w ocenic Wykonawcy, stawianie wymagania w kierunku
posiadania klasy I bez funkeji pomiarowej potwierdzonej jedynie deklaracjg producenta urzadzenia jest niecelowe,
0 CzZym ponizej.

Idac w kierunku uznania opasek za wyrob medyczny w rozumieniu art. 2 ust. | pkt 38) Ustawy z dnia 20 maja 2010
r. 0 wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565). nalezaloby dokona¢ oceny opasek dostarczanych w
ramach zamdwienia w oparciu o definicje wyrobu medycznego zawarte w powolanym wyzej akeie prawnym.
Zgodnie z tym przepisem wyrdb medyczny to narzedzie, przyrzad, nrzadzenic, oprogramowanie, materal lub inny
artykul, stosowany samodziclnie lub w polaczeniu. w tym z oprogramowanicm przeznaczonym przez jego wytworee
do uzywania specjalnie w celach diagnostyeznyeh lub terapeutycznych i niczbednym do jego wladeiwego
stosowania, przeznaczony przez wytworee do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu choroby.

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkow urazn lub
uposledzenia,

¢) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicziej lub procesu fizjologicznego.

Jak z powyzszego wynika, uznanie danego urzadzenia za wyrdh medyczny jest przeprowadzane w oparciu o
jego funkcjonalnosci, ale wpisujigce si¢ w zakres definicji ustawowej. W konsekwencji cheac uznad opaski za
wyrdb medyczny, nalezaloby przeprowadzié klasyfikacje w oparciu o oferowanc przez nie funkcjonalnodei. takic
jak dokonywanie pomiaréw podstawowych czynnosci zyciowych, o ktdrych mowa w Zapytaniu ofertowym, co
wiaze si¢ z monitorowaniem [ub diagnostyka, czy tez badaniem. Zgodnie jednak z trescig § 4 ust. 4 pkt 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listepada 2010 r. w sprawie sposobu Klasyfikowania wyrobdw
medycznych, aktywne wyroby medyczne do diagnostyki - a do takich powinno zaliczac sie opaske monitorujaca
przywolane parametry - zalicza si¢ do klasy lla fub Ilb, jezeli sa przeznaczone do umozliwiania bezposredniego
diagnozowania lub monitorowania zyciowych procesow fizjologicznych co w konsekwencji prowadzi do wniosku,
ze producent urzadzenia nie moze sam sobie wystawic deklaracji stwierdzajgcej status takiego wyrobu medycznego.
W takim przypadku ocen¢ zgodnoéci nalezy przeprowadzi¢ przy udziale jednostki notyfikowanej wiasciwej ze
wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie zawartej umowy. W konsekwencji certyfikat zgodnosci (dokument)
zostaje wydany przez jednostke notyfikowana w zakresie wyrobow, poswiadezajacy przeprowadzenie procedury
oceny zgodnosci, potwierdzajacej., Ze nalezycie zidentyfikowany wyrob, jego projekt. typ. proces wytwarzania,
sterylizacji lub kontroli i badan koncowych jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi.

Biorac pod uwage powyzsze, zdaniem Wykonawcy, wymdg, aby opaski byly wyrobami medycznymi klasy | bez
funkcji pomiarowej jest bezcelowy, poniewaz prowadzi on do wniosku, Ze posiadanie przez urzadzenie guzika SOS
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powoduje, ze powinny one zosta¢ uznane tylko na tej podstawie za wyréb medyczny. Sama opaska, kiéra stuzy do
komunikacji i odbierania alertow. nie musi posiada¢ takich wiloréw bo jedynie stuzy do tych wlagnie celéw, tak jak
i telefon (smartphone) ktory moze mie¢ przykladowo wbudowana aplikacje czy tez zaprogramowang funkcje do
gencrowania takich alertow obslugiwanych za posrednictwem dedykowane] aplikacji. Nalezy zauwazy¢, ze dopiero
z chwilg rozpoczecia rozmowy ratownika medycznego z seniorem wehodzimy w ewentualny proces udzielania
swiadezenia zdrowotnego. bowiem ratownik w oparciu o przeprowadzenia badania podmiotowego oraz w oparciu
0 wezesniej zebrane dane o seniorze. diagnozuje i decyduje o koniecznosci wdrozenia

dedykowancj procedury wsparcia, w tvin w szczegolnosci wezwania karetki pogotowia, Zeby nie by¢ golosfownym
dla przyidadu mozna odwola¢ sie do tak dobrze znanej nam teleporady. Sama teleporada jest swiadczeniem
zdrowotriym unormowanym w przepisach prawa, ale do jej udzielenia wykorzystane sq po prostu telefony, ktore
waloru wyrobu medycznego nie musza posiada¢. Zaréwno w teleopiece SOS jak i w teleporadzie kluczowe jest
dziatanic na odleglos¢ i odpowicdnia diagnoza i reakeja na potrzebe rozmoéwey. Do tego elementu procesu teleopieki
nie jest potrzebne, aby urzadzenie speinialo wymogi wyrobu medycznego.

Wuosimy zatenm o zmiang wymogow zamdwienia, poprzez usuniecie opisanego wyzej kryterium odnoszacego
sie do wykazania, 7e produkt jest wyrobem medycznym zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medyeznych, jako niccelowego, tym samym rezygnacje z wagi oceny oferty pod katem tego kryterium,
Nie jest to co prawda wymaganie obowigzkowe, jednak wplywa to na faczna ocene oferty, tym samym ma wplyw
na ostateczny wynik, pomimo tego, iz z uwagi na cel i charakter uslugi nie ma to wiekszego znaczenia.

Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze wyniki monitorowania rynku teleopiekuficzego dokonanego przez Wykonawcee, o
czym Zamawiajacy mogl nie wiedziec, wskazujg jednoznacznie, ze na chwilg obecng tylko jeden producent moze
spelnic o wymaganie, co wprost moze prowadzi¢ do skutku ograniczenia konkurencji, a nie przemawiaja za tym
wzgledy praktyczne dla takicgo rozwiazanin i charakter tego zamowienia. W ocenie Wykonawey wymog
dostarczenia opaski bedacej wyrobem medycznym jest nadmiarowy w stosunku do przedmiotu zamowienia, ktorej
najwaznicjszym celem nie jest staly monitoring parametrow zycia, a podjecie dzialania w zwigzku z wyslaniem
sygnalu SOS. W przypadku, gdy Zamawiajacy chee, aby opaska spelniala funkcje pomiarowe, stanowiace podstawe
pedejmowania decyzji o stanie zdrowin osoby nalezy zapewnié, aby opaska byla co najmniej wyrobem medycznym
Klasy |z [unkeja pomiarowy lub klasy Ha. W taki przypadku sama deklaracja producenta jednak nie wystarczy.

Odpowicdz 3

Zamawisjacy wyjasnia, ze posiadanic swiadectwa produkii medycznego przez oferowany produkt, nie stanowi
waranku uczestniczenia w postepowaniu, jedynie promowane jest dodatkows punktacja.

Pytanie nr 4
IV. Dotyczy warunku udzialu w postepowaniu w zakresie doswiadezenia wykonywania ustug narzecz samorzadow.

Whosimy o dopuszezenie do realizacji zamowienia rowniez podmiotéw realizujacych Jako Podwykonawca ustugi
dla samorzadow. Kluczowym elementem powodzenia projekidw nie jest sprzedaz (dostawa) opasek, a realizowanie
uslugi. Nie ma tu rownicz znaczenia fakt, ze realizatorem wszystkich elementow uslugi jest bezposrednio
Wykonawea wyloniony w postepowanmiu o zamowienie publiczne, skoro jezo Podwykonawca realizowal je w

calosci.
Odpowicdz 4

Zamawiajgcy udzielil odpowiedzi no powyzsze pytanie w wyjasnieniu nr 1 z dnia 31.03.2022 r.

W imieniu Zagawiajgcego
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