Psary, 23.06.2025r.

Wyjasnienia do zapytania ofertowego i jego modyfikacja w zakresie postepowania
0 udzielenie zaméwienia Zakup i dostawa opasek bezpieczenstwa wraz ze Swiadczeniem
kompleksowej ustugi teleopieki dla 25 senioréw w ramach realizacji Programu ,,Korpus

Wsparcia Senioréw” w Gminie Psary na rok 2025 — Modul I1”

W dniu 18.06.2025r. i 20.06.2025r. wplynely droga elektroniczng do Zamawiajacego pytania od
Wykonawcow dot. wyjasnienia tresci zapytania ofertowego nr: OPS.271.4.2025.

Udzielajac wyjasnien Zamawiajacy podjat decyzje o przedtuzeniu terminu skladania ofert. Nowy
termin skladania ofert uptywa w dniu 25.06.2025r. o godzinie 14.00. W pozostalym zakresie
warunki udzialu w postepowaniu pozostajq bez zmian.

Osrodek Pomocy Spotecznej w Psarach (dalej: "Zamawiajacy") udziela zatem ponizszych
wyjasnien dotyczacych treSci dokumentacji zapytania ofertowego:

1. Zamawiajacy w tresci dokumentacji wskazal, zZe dostarczone urzadzenie musi posiadac
status wyrobu medycznego zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego
2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnoSci wyrobow
medycznych. Wykonawca informuje, ze podana podstawa prawna nie jest juz obowigzujaca.
Jednoczesnie wnosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy miat na mysli zgodnosc¢ z Ustawa
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1620 z pozn.
zm.) oraz Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (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 pézn.
zm.).

Odpowiedz:

Zgodnie z aktualnym stanem prawnym Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych jest nadal obowiazujace i nie zostatlo uchylone. Biorac jednak pod
uwage obowigzujace jednocze$nie Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 (MDR) oraz Ustawe z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U.
z 2024 1. poz. 1620 z p6zn. zm.), Zamawiajacy, w celu usuniecia wszelkich watpliwosci
interpretacyjnych, jednoznacznie precyzuje, ze:

Ocena spelnienia wymogu posiadania przez oferowany produkt statusu wyrobu medycznego
bedzie dokonywana na podstawie przepiséw okreslonych w Rozporzadzeniu (UE) 2017/745
(MDR) oraz Ustawie z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych.

2. Zamawiajacy przyzna dodatkowe punkty ofercie, jesli wykonawca wskaze deklaracje
zgodnosci producenta zgodng z obowigzujagcymi przepisami prawa w zakresie
wyrobéw medycznych. Wykonawca wnosi o potwierdzenie, ze deklaracja zgodnos$ci musi
posiadac¢ wszystkie elementy, o ktorych mowa w zataczniku IV Rozporzadzenia 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Wskazujemy, Ze zgodnie z art. 86 ust. 3 Ustawy o wyrobach
medycznych: Kto sporzadza deklaracje zgodnosci UE, ktéra nie zawiera wszystkich
informacji wymienionych w zalaczniku IV do rozporzadzenia 2017/745 lub zalaczniku IV



do rozporzadzenia 2017/746, podlega karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zi
Tym samym, zgodnie z przepisami, prawidlowa deklaracja zgodnoSci za ktorag
Zamawiajacy przyzna punkty zawiera:

1) Imie i nazwisko lub nazwa producenta,

2) Oswiadczenie o wylacznej odpowiedzialnosSci producenta,

3) Kod Basic UDI-DI,

4) Nazwa produktu i nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne
jednoznaczne odniesienie umozliwiajace identyfikacje,

5) Klasa ryzyka wyrobu,

6) Oswiadczenie o zgodnosci z Rozporzadzeniem,

7) Wskazanie wszelkich specyfikacji, z ktérymi deklaruje sie zgodnos¢,

8) Nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, opis przeprowadzonej
procedury oceny zgodnosci oraz identyfikacja wydanego certyfikatu lub wydanych
certyfikatow, dla wyrobow klasy I — w aspekcie zgodno$ci pomiaréw pulsu i saturacji z
wymogami metrologicznymi,

9) Dodatkowe informacje

10) Miejsce i data wydania deklaracji, imie i nazwisko oraz stanowisko osoby, ktdra
ztozyta podpis pod dokumentem, oraz wskazanie, z czyjego upowaznienia taka osoba
podpisata dokument, podpis.

Wykonawca wnosi o potwierdzenie powyzszego, w celu zapewnienia bezpieczenstwa
i dobra postepowania.

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, ze deklaracja zgodnosci producenta, o ktérej mowa w
dokumentacji postepowania jako warunek uzyskania dodatkowej punktacji, musi byc¢
zgodna z obowiazujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci z art. 19 i zalacznikiem
IV Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR).

Zamawiajacy przyzna dodatkowa punktacje w zwiazku z mozliwoscia tadowania
indukcyjnego przez urzadzenie. Wnosze o potwierdzenie, ze poprzez tadowanie indukcyjne
Zamawiajacy rozumie takze tadowanie symetryczne ktory dziata analogicznie jak tadowanie
indukcyjne — tzn. umozliwia rozpoczecie tadowania niezaleznie od kierunku ulozenia opaski
na tadowarce. R6zni sie ono od tadowania magnetycznego tym, ze umozliwia tadowanie
niezaleznie od pozycji urzadzenia na tadowarce.

Prosze o jednoznaczne potwierdzenie, zZe Wykonawca ktory zaoferuje urzadzenie
posiadajace wylacznie ladowanie magnetyczne nie otrzyma dodatkowych punktow
w kryterium oceny ofert.

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, ze przez ,ladowanie indukcyjne” rozumie technologie
umozliwiajaca bezprzewodowe ladowanie urzadzenia, dzialajaca na zasadzie indukcji
elektromagnetycznej, ktéra pozwala na rozpoczecie procesu }adowania niezaleznie od
kierunku ulozenia urzadzenia (np. opaski) na tfadowarce. Tym samym, dopuszcza sie jako
speliajace to kryterium réwniez tzw. ,fadowanie symetryczne”, o ile dziala ono na zasadzie
indukcji i zapewnia mozliwos¢ tadowania bez koniecznosci precyzyjnego ustawienia
urzadzenia wzgledem tadowarki. Jednocze$nie Zamawiajacy potwierdza, Ze urzadzenia
wyposazone wylacznie w tadowanie magnetyczne, ktére wymaga konkretnego utozenia (np.
dzieki fizycznym stykom lub magnesom), nie beda uznawane za speliajace wymaganie
fadowania indukcyjnego w rozumieniu kryterium oceny ofert. W zwigzku z powyzszym,



Wykonawca oferujacy urzadzenie posiadajace wylacznie ladowanie magnetyczne nie
otrzyma dodatkowych punktéw w przedmiotowym kryterium.

. W zwigzku z postanowieniami dokumentacji zamoéwienia, Zamawiajacy oczekuje
urzadzen dokonujacych pomiaréw pulsu i saturacji. Wykonawca wnosi 0 wyjasnienia w
zakresie rzetelnosci pomiarow (puls i saturacja) wykonywanych przez urzadzenie.
Czy Zamawiajacy dopuszcza urzadzenia wykonujace pomiary jedynie pogladowe i
nieostre, jak w przypadku urzadzenia typu wellness (przykladowo: Zegarek Smartwatch)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, Ze podstawowym celem ustlugi jest zapewnienie bezpieczenistwa
seniorom poprzez gwarancje szybkiego wezwania pomocy (przycisk SOS, detekcja upadku)
oraz mozliwo$¢ lokalizacji. Funkcje pomiaru parametrow zyciowych (puls, saturacja) maja
charakter pomocniczy i pogladowy, a nie diagnostyczny w rozumieniu klinicznym.
Zamawiajacy wymaga, aby oferowane urzadzenie bylo zarejestrowane jako wyréb
medyczny, co samo w sobie gwarantuje spelnienie okreslonych norm bezpieczenstwa i
jakos$ci. Zamawiajacy nie stawia wymogu, aby urzadzenie stanowito aparature medyczng o
precyzji diagnostycznej. Kazde urzadzenie speliajace minimalne wymagania okreslone w
dokumentacji zaméwienia zostanie uznane za spelniajace warunek.

. W zwiazku z postanowieniami dokumentacji zaméwienia w zakresie wymogu posiadania
przez urzadzenie funkcji pomiarowych (puls i saturacja), Wykonawca prosi o potwierdzenie,
ze dostarczone urzadzenie powinno odpowiada¢ wymogom dostosowanym do urzadzen
pomiarowych dostepnych na rynku (znak CE, numer jednostki notyfikujacej, odczyt
automatyczny, odczyt pomiaréw na zyczenie uzytkownika, wskazanie warto$ci pomiaru w
wartosciach metrologicznych obowigzujacych w Unii Europejskiej).

. Wykonawca prosi o potwierdzenie, Ze opaska ma by¢ oznaczona znakiem CE — jako
potwierdzenie, ze opaska posiada CE i spelnia wymogi bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony
Srodowiska Unii Europejskiej. Oznaczenie opaski znakiem CE jest standardowym
wymogiem wskazujacym, ze dane urzadzanie spelnia swoje funkcje i jest bezpieczne.
Zbedne jest rowniez wymaganie od Wykonawcow certyfikatu CE, ktére jest zbyt
restrykcyjnym wymogiem w przypadku opasek bezpieczenstwa i ograniczy
konkurencyjnos¢ postepowania do jednego wykonawcy na rynku — co jest bardzo
niekonkurencyjne biorac pod uwage Srodki publiczne.

Odpowiedz do pyt. Nr5i 6

Zamawiajacy podtrzymuje, Ze oferowane urzadzenie musi by¢ wyrobem medycznym
wprowadzonym do obrotu i uzywania zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, w
szczegblnosci z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR). Wprowadzenie bezwzglednego
wymogu podania numeru jednostki notyfikowanej dla kazdego oferowanego urzadzenia
byloby wymogiem nadmiarowym i nieproporcjonalnym, ktéry mogilby bezprawnie
wyeliminowa¢ z postepowania Wykonawcéw oferujacych w pekni legalne i wystarczajace
dla potrzeb Zamawiajacego wyroby medyczne klasy I. Zamawiajacy precyzuje zatem, Ze
wlasciwym i wystarczajacym sposobem weryfikacji legalnosci produktu jest ztozenie wraz z
oferta Deklaracji Zgodnosci UE lub innego réwnowaznego dokumentu dla oferowanego
wyrobu. Z tresci tego dokumentu bedzie jednoznacznie wynika¢ klasa wyrobu oraz, jezeli
ma to zastosowanie dla danej klasy, informacja o zaangazowanej jednostce notyfikowanej i
jej numerze. Zamawiajacy potwierdza, ze podtrzymuje wymagania funkcjonalne opisane w
dokumentacji zaméwienia, dotyczace sposobu dokonywania pomiaréw. Pomiary
parametrow zyciowych (np. tetno, saturacja) musza byC prezentowane w jednostkach
powszechnie przyjetych i stosowanych na terenie Unii Europejskiej.



7.

10.

11.

Zamawiajacy oczekuje dostarczenia urzadzen wodoodpornych nam poziomie min.
IP67. Wnosimy takze o zapewnienie Zamawiajagcemu mozliwosci weryfikacji ofert pod
wzgledem zgodnosci z warunkami zamoOwienia poprzez potwierdzi¢ certyfikatem
wydanym przez niezalezng jednostke certyfikujacq lub raportem z badan. Wnosze o
potwierdzenie, ze certyfikat lub raport z badan musi by¢ wystawiony wylacznie na
oferowane urzadzenie.

Wykonawca prosi o potwierdzenie, ze opaski bezpieczenstwa majq spetnia¢ funkcje
wodoszczelnosci i pytoszczelno$ci na poziomie IP67, ktdra moze zosta¢ potwierdzona przez
producenta opasek np. karta techniczng produktu.

Odpowiedz do pyt. Nr 7 i 8:

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca wykazal, Ze oferowane urzadzenie posiada klase
szczelnoSci co najmniej IP67. Spelnienie tego wymogu musi zosta¢ udokumentowane
poprzez zalaczenie do oferty dokumentu, np. karty katalogowej produktu, specyfikacji
technicznej producenta lub deklaracji zgodnosci, z ktorej jednoznacznie wynika, ze
oferowany model speinia ten warunek. Zamawiajacy nie ogranicza sposobu wykazania tej
cechy wylacznie do odrebnego certyfikatu. Potwierdzenie musi dotyczy¢ konkretnego
modelu oferowanego urzadzenia.

Z uwagi na oczekiwanie przez Zamawiajacego urzadzen posiadajagcych m.in. pomiar
saturacji, Wykonawca wnosi o potwierdzenie, ze wiarygodnos¢ funkcji pomiaru

saturacji nalezy potwierdzi¢ certyfikatem EN ISO 80601-2-61:2017 w zakresie pomiaru
saturacji (SpO2) na potwierdzenie spelniania przepisanych norm, wydanym przez
niezaleznag jednostke certyfikujaca lub raport z przeprowadzonych badan.

Informujemy, Ze obecna tre$¢ dokumentacji zaméwienia opiera niniejszy warunek
udziahu jedynie na deklaracji wlasnej wykonawcéw. Wskazujemy, ze certyfikacja pozwoli
Zamawiajacemu zweryfikowac, czy oferowane przez Wykonawcdow urzadzenia
rzeczywiscie dokonujg pomiaru saturacji zgodnie ze stanem rzeczywistym, oraz czy wyniki
pomiarow sa prawidtowe. Wskazujemy ponadto, ze certyfikacja w tym zakresie jest
standardowa procedurg w przypadku urzadzen oferujacych pomiar saturacji — kazde
urzadzenie spetniajace podstawowe normy moze uzyskac certyfikacje w tym zakresie.
Wykonawca zwraca sie do Zamawiajacego z apelem, zeby nie zmienial opisu przedmiotu
zamOwienia w sprawie funkcji monitorujacych parametry zyciowe (puls i saturacja).

Odpowiedz:

Zamawiajacy odstepuje od wprowadzenia wymogu przedstawienia certyfikatu zgodnosci z
norma EN ISO 80601-2-61:2017.

Jak juz wyjasniano powyzej, funkcja pomiaru saturacji ma charakter pomocniczy i
pogladowy, a nie diagnostyczny. Obiektywnym wymogiem Zamawiajacego jest, aby
oferowane urzadzenie posiadato status wyrobu medycznego, potwierdzony oznaczeniem CE
i Deklaracja Zgodnosci UE lub innym réwnowaznym dokumentem. Status ten sam w sobie
gwarantuje, ze producent wprowadzitl na rynek produkt bezpieczny, ktérego wszystkie
funkcje (w tym pomiar SpO2) zostaly zweryfikowane i dzialaja zgodnie z deklarowanym
przez niego przeznaczeniem i klasg ryzyka. Jest to wystarczajaca gwarancja wiarygodnosci
funkcji dla celow niniejszego zamowienia.

Zamawiajacy wymaga, zeby oferowane urzadzenia byly produktem bezpiecznym,
dopuszczonym do obrotu na terenie Polski, i posiadaly certyfikat bezpieczenistwa CE.



12.

Wykonawca wnosi o potwierdzenie, ze certyfikat CE rozumiany jest jako certyfikat CE
o ktorym mowa w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (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 p6zn.zm.). W przeciwnym wypadku, Zamawiajacy naraza sie na naplyw
ofert na urzadzenia typu Smartwatch niezidentyfikowanego pochodzenia, ktére de
facto nie majq przeznaczenia okreSlonego w postanowieniach dokumentacji
zamoOwienia (nie monitoruja pulsu i saturacji w sposob prawidlowy).

Odpowiedz:

Urzadzenie oferowane jako wyréb medyczny musi by¢ dopuszczone do obrotu i stosowania
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa. Potwierdzeniem speknienia tych wymagan jest
m.in. umieszczenie oznakowania CE na produkcie. Zamawiajacy wskazuje, ze podstawa do
oceny zgodnosci wyrobu z odpowiednimi normami jest przedstawienie Deklaracji
Zgodnosci UE lub innego rownowaznego dokumentu. Tym samym Zamawiajacy nie
przewiduje obowiazku przedkladania odrebnego ,,certyfikatu CE”, uznajac takie zZadanie za
niezasadne.

Zamawiajacy przyzna dodatkowa punktacje za certyfikaty ISO.
Wykonawca prosi o potwierdzenie, ze przez certyfikaty ISO rozumie ISO/IEC
27001:2013 w zakresie: Projektowanie systemow informatycznych, cloud computing i
backup, produkcja urzadzen medycznych oraz utrzymanie i zarzadzanie telecentrum
medycznym w obszarze ustug teleopiekunczych i telemedycznych oraz system
ISO/IEC 27017:2015 (zabezpieczenie ustlug w chmurze) w zakresie: Projektowanie
systeméw informatycznych, cloud computing i backup, produkcja urzadzen
medycznych oraz utrzymanie i zarzadzanie telecentrum medycznym w obszarze ustug
teleopiekunczych telemedycznych. PowyZsze normy ustanawiaja wzorce dobrych praktyk
dotyczacych srodkow kontroli bezpieczenistwa informacji. W przedmiotowym postepowaniu
mamy do czynienia z przetwarzaniem szczegélnie wrazliwych danych osobowych (dane na
temat zdrowia).

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, ze przez certyfikaty ISO, za ktére przyznawana bedzie
dodatkowa punktacja w kryterium oceny ofert, rozumie w szczego6lnosci certyfikaty
odnoszace sie do bezpieczenstwa informacji i ushug chmurowych, majace zastosowanie
w kontekscie swiadczenia ustug teleopieki i telemedycyny, w ktérych przetwarzane sq dane
szczegOllnie wrazliwe, w tym dane o stanie zdrowia. W zwigzku z powyzszym, Zamawiajacy
potwierdza, ze certyfikaty ISO/IEC 27001:2013 oraz ISO/IEC 27017:2015, posiadane w
zakresie:

- projektowania systeméw informatycznych,

- cloud computing i backup,

- produkcji urzadzen medycznych,

- utrzymania i zarzadzania telecentrum medycznym w obszarze ustug teleopiekunczych
i telemedycznych,

sa uznawane za spelniajace wymagania Zamawiajacego i beda podlega¢ ocenie w ramach

przedmiotowego kryterium.

W przypadku przejscia na nowa wersje certyfikatu ISO 27001:2013: czyli ISO 27001:2022

(na co zgodnie z przepisami jest czas do 31 pazdziernika 2025r.), punktowany bedzie

aktualny certyfikat.



13. Wedlug Zamawiajacego przycisk bezpieczenstwa, ktory jest odpowiedzialny za wzywanie
pomocy SOS powinien by¢ dostosowany do seniorow. Wykonawca prosi o potwierdzenie,
ze opaski oferowane przez Wykonawcdw maja by¢ obstugiwane wylacznie za pomoca
przycisku — dobrze wyczuwalnego i nie powinny posiada¢ obstugi w formie ekranu
dotykowego, ktdry nie bedzie sprawdzat sie u 0séb np. z problemami wzroku. Bardzo
wazne jest to, zeby seniorzy mogli intuicyjnie obstugiwa¢ dang opaske, wykorzystujac
wyczuwalny przycisk/przyciski.

Odpowiedz:

Zgodnie z wymogami programu ,,opaska lub inne urzadzenie bezpieczenstwa pod wzgledem

funkcjonalnosci oraz dopasowania dla oséb w wieku 60 lat i wiecej powinny by¢ jak
najprostsze w obstudze” i zawiera¢ bezwzglednie przycisk bezpieczenstwa — sygnat SOS.

Zatem oferowane opaski powinny by¢ dostosowane do potrzeb o0séb starszych, w

szczegolnosci z uwzglednieniem ich ograniczen wzrokowych, manualnych i poznawczych.

Obstuga opaski w zakresie funkcji alarmu SOS powinna odbywac sie wylacznie za pomoca
dobrze wyczuwalnego fizycznego przycisku. Zamawiajacy nie dopuszcza, aby funkcja

wzywania pomocy byla uzalezniona od obstugi ekranu dotykowego lub innego typu
interfejsu, ktéry moze by¢ nieintuicyjny dla seniorow. Opaska powinna by¢ maksymalnie

prosta w obsludze i umozliwia¢ szybkie, latwe oraz intuicyjne wezwanie pomocy. Alarm

informujacy o niskim poziomie naladowania baterii moze sie odbywaé np. poprzez
komunikat glosowy lub sygnal dZzwiekowy, co jest wystarczajace dla celow niniejszego
zamoOwienia. W opisie kryteriow, ktorymi Zamawiajacy bedzie sie kierowal przy wyborze
oferty nie wymieniono ekranu dotykowego.
Sporz. D. Koch-Bondara



