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tukdw, 26.06.2025r.

CUS.262.2025.3

Centrum Ustug Spotecznych w tukowie, w zwigzku z prowadzonym postepowaniem o udzielenie
zamowienia publicznego o wartosci nieprzekraczajgcej 130 000,00 zt brutto, dotyczgcym:

Zakupu wraz z dostawgq ,,opasek bezpieczenstwa” lub innych urzadzen bezpieczeristwa oraz zakupu
ustugi obejmujacej catodobowg obstuge przez centrum monitoringu, systemu teleinformatycznego
pozwalajacego na realizacje ustugi ,opieki na odlegtos¢” na rzecz oséb w wieku 60+ z terenu Miasta
tukow,

publikuje ponizej pytania zadane przez Wykonawce oraz odpowiedzi udzielone przez Zamawiajgcego:

Pytanie 1

Wykonawca wnosi o doktadne sprecyzowanie liczby szkolen w celu doktadnego skalkulowania ceny oferty.
Wnosimy o sprecyzowanie, ze szkolenia odbywa¢ sie beda w siedzibie Zamawiajgcego lub online.
Odpowiedz

Zamawiajgcy przewiduje przeprowadzenie szkolenia dla 35 oséb (w podziale na dwie grupy) w siedzibie
Zamawiajgcego.

Pytanie 2

W zwigzku z postanowieniami dokumentacji zamdéwienia, Zamawiajacy oczekuje urzadzen dokonujgcych
pomiaréw pulsu i saturacji.

Wykonawca wnosi o wyjasnienia w zakresie rzetelnosci pomiaréw (puls i saturacja) wykonywanych przez
urzadzenie.

Czy Zamawiajacy dopuszcza urzadzenia wykonujagce pomiary jedynie pogladowe i nieostre,
jak w przypadku urzadzenia typu wellness (przyktadowo: Zegarek Smartwatch)?

Zwracamy uwage, ze zgodnie z postanowieniami dokumentacji zamdéwienia, urzagdzenie musi posiadac
funkcje monitorowania parametrow zyciowych uzytkownika.

Zgodnie z powyzszym, opaski przeznaczone s3 do ochrony zdrowia i zycia oséb Starszych, co wskazuje
na konieczno$¢ dokonywania przez nich rzetelnych pomiaréow.

Odpowied?

Zamawiajgcy informuje, ze nie dopuszcza urzadzen wykonujgcych pomiary jedynie poglgdowe i nieostre,
jak ma to miejsce w przypadku standardowych urzadzen typu wellness (np. zegarkow typu Smartwatch).
Zamawiajgcy podkresla, ze urzadzenie musi umozliwia¢ rzetelne monitorowanie parametrow zyciowych
uzytkownika, w szczegdlnosci pomiaru tetna (pulsu) oraz saturacji, z doktadnoscig i wiarygodnoscia
pozwalajgcg na wykorzystanie tych danych w celach profilaktycznych i wspierajgcych opieke zdrowotng
0s0b starszych.

Urzadzenie powinno zapewnia¢ pomiary poréwnywalne z wynikami uzyskiwanymi przy uzyciu sprzetu
medycznego klasy konsumenckiej, certyfikowanego do uzytku domowego. W zwigzku z tym, urzadzenia
o charakterze wytacznie poglagdowym (bez potwierdzonej doktadnosci pomiaru) nie spetniajg wymagan
tresci zapytania ofertowego.

Pytanie 3
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W zwigzku z postanowieniami dokumentacji zamowienia w zakresie wymogu posiadania przez urzadzenie
funkcji pomiarowych (puls i saturacja), Wykonawca prosi o potwierdzenie, ze dostarczone urzadzenie
powinno odpowiadaé wymogom dostosowanym do urzadzern pomiarowych dostepnych na rynku (znak
CE, numer jednostki notyfikujacej, odczyt automatyczny, odczyt pomiaréw na zyczenie uzytkownika,
wskazanie wartosci pomiaru w wartosciach metrologicznych obowigzujgcych w Unii Europejskiej).
Odpowiedz
Zamawiajgcy potwierdza, ze dostarczone urzgdzenie powinno odpowiada¢ wymogom stawianym
urzgdzeniom pomiarowym dostepnym na rynku, a w szczegélnosci:
e posiadac znak CE zgodny z wymaganiami przepiséw prawa Unii Europejskiej,
e jezeli jest to wymagane — oznaczenie numerem jednostki notyfikowanej, zgodnie z przepisami
dotyczgcymi wyrobdw medycznych (np. MDR 2017/745),
e umozliwia¢ automatyczny odczyt pomiardéw oraz odczyt na zgdanie uzytkownika,
e prezentowaé¢ wyniki w wartosciach metrologicznych obowigzujgcych w UE, tj. np. tetno
w uderzeniach na minute (bpm), saturacja w procentach (%Sp0,).

Pytanie 4

W zwigzku z celem zapytania ofertowego, wnosze o potwierdzenie ze Zamawiajgcy oczekuje dostarczenia
urzadzen wodoszczelnych. Majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia trwatosci i odpornosci
dostarczonych urzadzen, powinny one umozliwia¢ uzytkownikom korzystanie takze w okolicznosciach
narazajacych urzadzenie na dziatanie wody. Wykonawca wnosi o wprowadzenie wymogu posiadania przez
urzgdzenie certyfikatu klasy szczelnosci IP67 lub wyzsze. Prosimy o potwierdzenie, czy certyfikat
szczelnosci ma dotyczy¢ oferowanego urzadzenia, czy Wykonawcy mogg przedstawi¢ dowolny certyfikat
(wystawiony na inny produkt).

Odpowied?

Zamawiajgcy potwierdza, ze oczekuje dostarczenia urzagdzen o odpowiedniej odpornosci na dziatanie
wody, majgc na uwadze ich przeznaczenie oraz koniecznos$¢ zapewnienia trwatosci i funkcjonalnosci
w codziennym uzytkowaniu przez osoby starsze.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy dopuszcza wytgcznie urzadzenia spetniajgce wymagania co najmniej
klasy szczelnosci IP67 lub wyzszej (zgodnie z normg IEC 60529).

Certyfikat szczelnosci IP powinien dotyczy¢ konkretnego modelu oferowanego urzadzenia, a nie innych
produktdw pozostajgcych poza zakresem oferty. Przedtozony dokument powinien pochodzi¢
od producenta lub niezaleznej jednostki certyfikujacej, uprawnionej do wydawania tego typu
potwierdzen.

Pytanie 5

Z uwagi na oczekiwanie przez Zamawiajgcego urzgdzen posiadajgcych m.in. pomiar saturacji, Wykonawca
wnosi 0 potwierdzenie, ze wiarygodnosc funkcji pomiaru saturacji nalezy potwierdzi¢ certyfikatem EN 1SO
80601-2-61:2017 w zakresie pomiaru saturacji (SpO2) na potwierdzenie spetaniania przepisanych norm,
wydanym przez niezalezng jednostke certyfikujgcg lub raport z przeprowadzonych badan.

Informujemy, ze obecna tres¢ dokumentacji zamdwienia opiera niniejszy warunek udziatu jedynie
na deklaracji wtasnej wykonawcow.

Wskazujemy, ze certyfikacja pozwoli Zamawiajgcemu zweryfikowac, czy oferowane przez Wykonawcow
urzadzenia rzeczywiscie dokonujg pomiaru saturacji zgodnie ze stanem rzeczywistym, oraz czy wyniki
pomiaréw sg prawidtowe. Wskazujemy ponadto, ze certyfikacja w tym zakresie jest standardowg
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procedurg w przypadku urzadzen oferujgcych pomiar saturacji — kazde urzadzenie spetniajace
podstawowe normy moze uzyskaé certyfikacje w tym zakresie.

Odpowiedz
Zamawiajgcy informuje, ze wystarczajgca jest w tej kwestii tres¢ zapytania ofertowego.

Pytanie 6

Czy Zamawiajagcy wymaga, zeby oferowane urzadzenia byty produktem bezpiecznym, dopuszczonym
do obrotu na terenie Polski, i posiadaty certyfikat bezpieczenstwa CE. Wykonawca wnosi o potwierdzenie,
ze certyfikat CE rozumiany jest jako certyfikat CE o ktérym mowa w Rozporzadzeniu 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 i 93/42/EWG (Dz. U. UE. L. z 2017 r. Nr 117, str. 1 z pdin.zm.).
W przeciwnym wypadku, Zamawiajacy naraza sie na naptyw ofert na urzadzenia typu Smartwatch
niezidentyfikowanego pochodzenia, ktére de facto nie majg przeznaczenia okreslonego
w postanowieniach dokumentacji zamdéwienia (nie monitorujg pulsu i saturacji w sposéb prawidtowy).
Odpowiedz

Zamawiajgcy potwierdza, ze oferowane urzgdzenia muszg byé produktami bezpiecznymi, dopuszczonymi
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz posiadaé¢ oznakowanie CE, potwierdzajace
zgodnos¢ z wymaganiami obowigzujgcych przepiséw prawa Unii Europejskiej.

Zamawiajgcy precyzuje, ze przez oznakowanie CE rozumie sie oznakowanie zgodne z Rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych
(Dz. U. UE. L. 117 2 2017 r., str. 1, z pdin. zm.), o ile oferowane urzgdzenie ze wzgledu na swoje funkcje
i przeznaczenie spetnia definicje wyrobu medycznego w rozumieniu ww. rozporzadzenia.

W przypadku, gdy urzadzenie nie jest wyrobem medycznym, musi ono by¢ zgodne z innymi wtasciwymi
przepisami unijnymi (np. dyrektywa 2014/30/UE w sprawie kompatybilnosci elektromagnetycznej,
dyrektywa 2014/35/UE w sprawie bezpieczenstwa urzadzen elektrycznych itd.) i réwniez posiadac
stosowne oznakowanie CE.

Celem Zamawiajgcego jest pozyskanie urzadzen umozliwiajgcych rzetelne i doktadne monitorowanie
parametréw zyciowych uzytkownika (puls i saturacja), co wyklucza urzadzenia typu ,Smartwatch”
o niezweryfikowanym pochodzeniu i przeznaczeniu wytgcznie poglagdowym.

Pytanie 7

Wykonawca wnosi o wprowadzenie wymogu certyfikacji ISO.

Wykonawca wskazuje ze przez certyfikaty 1ISO rozumie ISO/IEC 27001:2013 w zakresie: Projektowanie
systemow informatycznych, cloud computing i backup, produkcja urzagdzen medycznych oraz utrzymanie
i zarzadzanie telecentrum medycznym w obszarze ustug teleopiekunczych i telemedycznych oraz system
ISO/IEC 27017:2015 (zabezpieczenie ustug w chmurze) w zakresie: Projektowanie systemoéw
informatycznych, cloud computing i backup, produkcja urzadzen medycznych oraz utrzymanie
i zarzgdzanie telecentrum medycznym w obszarze ustug teleopiekunczych telemedycznych.

Powyzsze normy ustanawiajg wzorce dobrych praktyk dotyczacych srodkdw kontroli bezpieczeristwa
informacji. W przedmiotowym postepowaniu mamy do czynienia z przetwarzaniem szczegdlnie
wrazliwych danych osobowych (dane na temat zdrowia).

Odpowiedz
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Zamawiajgcy nie wymaga certyfikacji I1SO.

Dyrektor
Centrum Ustug Spotecznych
(-) Dorota Zakrzewska

W& Centrum Ustug Spotecznych A
M« w Lukowie a ¥ SENIORA



