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Panstwowy Instytut
Medyczny MSWIA

Zakup zestawu urzadzen pomiarowych i monitorujacych dla potrzeb
uruchomienia Domowej Poradni Ambulatoryjnej

1. CEL ZAPYTANIA

Celem zapytania jest uzyskanie oferty na dostawe, uruchomienie i przekazanie do uzytkowania
zestawu urzadzenn pomiarowych, monitorujacych i diagnostycznych przeznaczonych do pracy w
modelu Domowej Poradni Ambulatoryjnej PIM MSWiA.

3. Zakres planowanego zamoéwienia
Zapytanie obejmuje nastepujace czesci:
Czes$¢ Przedmiot Planowana ilos¢ Podstawowy zakres

Sensory lub kompletne zestawy pacjenckie
CGM wraz z aplikacjg lub mechanizmem

Zestawy do ciagtego udostepniania danych, alertami, historig
A monitorowania 1500 szt. pomiaréw oraz mozliwoscig
glikemii (CGM) eksportu/integracji danych. Zamoéwienie nie

obejmuje pomp insulinowych ani systemow
podazy insuliny.

Kompletne rozwigzanie pacjenckie
umozliwiajgce co najmniej
pomiar/monitorowanie HR, Sp02, funkcje
1000 zestawow SOS, detekcje upadku, kontakt z
placéwka/lekarzem oraz wykonanie EKG
jednoodprowadzeniowego dla
funkcjonalnosci kardiologiczne;.

Zestawy
telemonitoringu /
opaski monitorujgce
parametry zyciowe

Dopuszcza sie przedstawienie oferty na jedng, kilka lub wszystkie czesci zapytania.

W przypadku sktadania oferty na dang czes¢ Wykonawca powinien zaoferowac rozwigzanie
kompletne, zapewniajgce petng funkcjonalnos¢ wymagang dla tej czesci.

4. Wymagania wspodlne
Oferowane urzadzenia oraz elementy rozwigzania powinny:
1. by¢ fabrycznie nowe, kompletne oraz wolne od wad prawnych i technicznych;

2. by¢ dopuszczone do obrotu i uzywania na terenie Unii Europejskiej — w zakresie, w jakim
wymagajg tego obowigzujgce przepisy;

3. posiadac wihasciwy status regulacyjny odpowiadajacy ich przeznaczeniu;

4. posiadac¢ oznakowanie CE oraz wtasciwe dokumenty zgodnosci — w przypadku wyrobow
medycznych, akcesoriéw do wyrobéw medycznych oraz oprogramowania stanowigcego
wyréb medyczny;

5. zapewnia¢ mozliwo$¢ bezpiecznego przetwarzania i transmisji danych, odpowiednig kontrole
dostepu i identyfikacje uzytkownikow oraz rozwigzania umozliwiajgce przetwarzanie danych
osobowych i medycznych zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami;
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6. posiadaé dokumentacje i instrukcje niezbedne do prawidtowego wdrozenia i uzytkowania
rozwigzania.

Wykonawca powinien wskazac¢ dla kazdego istotnego elementu oferowanego rozwigzania jego status,
w szczegdlnosci czy jest to:

e wyrdéb medyczny;

e akcesorium do wyrobu medycznego;
e oprogramowanie medyczne;

e element niemedyczny;

e ustuga wspierajaca.

Jezeli dla danej klasy wyrobu wymagany jest udziat jednostki notyfikowanej, Wykonawca powinien
wskazaé wtasciwg jednostke oraz potwierdzi¢ posiadanie odpowiedniego certyfikatu.

5. Czes¢ A — zestawy do ciggtego monitorowania glikemii (CGM)

Przedmiotem czesci A jest dostawa 1500 szt. zestawdw do ciggtego monitorowania glikemii u
pacjentéw w warunkach domowych.

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie sensoréw lub kompletnych zestawdw pacjenckich CGM.
Rozwigzanie powinno obejmowac w szczegdlnosci:

e sensory CGM;

e aplikacje lub inny mechanizm umozliwiajgcy odczyt oraz udostepnianie danych;

e mozliwos$¢ prezentacji historii pomiarow;

e mechanizm alertow;

e mozliwos¢ eksportu danych lub ich integracji z systemem zewnetrznym;

e wszystkie elementy i licencje niezbedne do prawidtowego korzystania z oferowanego
rozwigzania.

Zamowienie nie obejmuje pomp insulinowych ani systeméw podazy insuliny.
W ofercie prosimy dodatkowo wskazaé:
e producenta i model oferowanego rozwigzania;
e czas dziatania jednego sensora;
e sposdb odczytu danych;
e wymagania dotyczgce kompatybilnego urzadzenia mobilnego lub czytnika;
e sposob udostepniania danych personelowi medycznemu;
e dostepnosé panelu dla personelu medycznego;
e dostepne alerty;
e sposob i format eksportu danych;

e dostepnosé API lub innego mechanizmu integracyjnego;
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¢ wymagane licencje/subskrypcje oraz okres ich obowigzywania;
e status regulacyjny i klase wyrobu;
e okres gwarancji —jezeli dotyczy;
e inne koszty zwigzane z uzytkowaniem rozwigzania.
6. Czes$¢ B — zestawy telemonitoringu / opaski monitorujgce parametry zyciowe

Przedmiotem czesci B jest dostawa 1000 kompletnych zestawdéw telemonitoringu parametrow
zyciowych przeznaczonych do uzytkowania przez pacjentow.

Zestaw moze sktadac sie z:
e opaskilub innego urzadzenia narecznego;
¢ aplikacji mobilnej i/lub panelu telemetrycznego;
e wymaganych akcesoriow;
e kart SIM/eSIM — jezeli s wymagane do dziatania rozwigzania;

e dodatkowego certyfikowanego modutu diagnostycznego, jezeli jest niezbedny do spetnienia
wymagan.

Zamawiajgcy oczekuje kompletnego rozwigzania umozliwiajgcego co najmniej:

e pomiar/monitorowanie tetna (HR);

e pomiar/monitorowanie saturacji (Sp02);

e funkcje SOS;

e detekcje upadku;

¢ mozliwos¢ kontaktu pacjenta z placowka/lekarzem lub odpowiednim centrum obstugi;

e przekazywanie danych pomiarowych;

¢ wykonywanie EKG jednoodprowadzeniowego na potrzeby funkcjonalnosci kardiologicznej.
EKG jednoodprowadzeniowe moze by¢ realizowane:

1. bezposrednio przez urzagdzenie nareczne/opaske, lub

2. przez osobny, certyfikowany modut/rejestrator EKG stanowigcy element kompletnego
rozwigzania.

Zamawiajacy dopuszcza réwniez wyodrebnienie modutu EKG jako podczesci B2, jezeli sposdb
konstrukcji rozwigzania lub model dostawcy tego wymaga.

W kazdym przypadku Wykonawca powinien zapewni¢ wspotdziatanie wszystkich elementow
oferowanego rozwigzania.

W ofercie prosimy wskaza¢:
e producenta i model urzadzen;
e zakres mierzonych parametrow;

e sposob realizacji EKG jednoodprowadzeniowego;
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status regulacyjny poszczegélnych funkcji medycznych;
sposéb transmisji danych;

mozliwos$¢é pracy z wykorzystaniem Wi-Fi, Bluetooth, LTE/5G, SIM/eSIM lub innych
technologii;

spos6b generowania i przekazywania alertow;

sposob realizacji funkcji SOS;

sposdb dziatania funkcji detekcji upadku;

sposéb komunikacji pacjenta z placéwka;

dostepnos¢ panelu dla personelu medycznego;

mozliwo$¢é eksportu danych;

dostepnosé API lub innych mechanizméw integracyjnych;

czas pracy urzadzenia na baterii;

sposob fadowania;

wymagane licencje, abonamenty, transmisje danych lub inne optaty cykliczne;

okres gwarancji i warunki serwisowe.

8. Integracja i przekazywanie danych

Dla czesci A i B prosimy o szczegdtowe opisanie mozliwosci przekazywania danych do systemow
Zamawiajgcego.

W szczegdlnosci prosimy o wskazanie:

dostepnosci API;

rodzaju i standardu API;

dostepnych formatdéw eksportu danych;

mozliwosci automatycznego przekazywania danych;
czestotliwosci przekazywania danych;

sposobu uwierzytelniania i autoryzacji;

sposobu szyfrowania transmisji;

miejsca przechowywania danych;

lokalizacji centréw przetwarzania danych;

mozliwosci zarzgdzania uzytkownikami i uprawnieniami;

mozliwosci integracji z systemami telemedycznymi, HIS/AOS lub innymi systemami
medycznymi;

ewentualnych dodatkowych kosztéw integracji;

dokumentacji technicznej/API dostepnej dla Zamawiajacego.
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Jezeli integracja wymaga dodatkowych prac po stronie Wykonawcy, prosimy o ich jednoznaczne
wskazanie oraz odrebng wycene.

9. Dokumenty i informacje wymagane wraz z oferta
Wraz z ofertg prosimy przekaza¢ — odpowiednio do oferowanego rozwigzania:
1. karte katalogowa/specyfikacje techniczng;

2. deklaracje zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych;

w

dokument potwierdzajgcy oznakowanie CE;

s

certyfikat jednostki notyfikowanej — jezeli dotyczy;

informacje o klasie i statusie regulacyjnym wyrobu;

6. informacje UDI lub réwnowazne dane identyfikacyjne — jezeli dotyczy;
7. instrukcje uzywania w jezyku polskim lub potwierdzenie jej dostepnosci;
8. informacje o aktualnej wersji oprogramowania;

9. opis architektury rozwigzania i sposobu przeptywu danych — w zakresie majgcym
zastosowanie;

10. opis dostepnych mozliwosci integracyjnych i eksportu danych;
11. opis warunkéw gwarancji i serwisu;
12. informacje dotyczacg wymaganych licencji, abonamentdéw i innych kosztéw cyklicznych;
13. informacje dotyczacg terminu dostawy;
14. informacje dotyczgcy okresu waznosci oferty.
10. Szkolenie i uruchomienie

Cena oferty powinna obejmowac uruchomienie rozwigzania oraz szkolenie personelu Zamawiajacego
w zakresie odpowiednim do oferowanej czesci, obejmujgce co najmniej:

e uruchamianie urzadzen;

e podstawowg obstuge;

e przygotowanie urzadzenia do przekazania pacjentowi;
e zasady prawidtowego uzytkowania;

e zasady dezynfekcji i ponownego uzycia — jezeli dotyczy;
e obstuge aplikacji i paneli;

e podstawowa administracje systemem;

e procedure zgtaszania awarii i zgtoszen serwisowych.

Prosimy o wskazanie proponowanej formy, czasu trwania i zakresu szkolenia.
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MODEL ODPOWIEDZI - WYMAGANY

Dostawca proszony jest o: podanie catkowitych kosztéw w PLN netto dostawy, uruchomienia i
przekazania do uzytkowania zestawu urzgdzen pomiarowych, monitorujgcych i diagnostycznych
przeznaczonych do pracy w modelu Domowej Poradni Ambulatoryjnej PIM MSWiA.

OKRES REALIZACJI DOSTAWY - nie pdzniej niz do 31.12.2026 .
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Zatacznik nr 1 do Zaproszenia do ztozenia wyceny

FORMULARZ WYCENY

Dane firmy realizujgcej wycene

Wzoér Formularza wyceny

Nazwa firmy

Adres/siedziba

Adres do korespondencji

KRS/NIP/PESEL

(prosze podac jedng z danych)

REGON

Nr telefonu

Adres e-mail

petnomocnika)

Reprezentowany przez:

(prosze podac dane oséb
uprawnionych do reprezentacji lub

Osoba do kontaktu

Data sporzadzenia wyceny

Przedmiot zamodwienia

Zestawy
telemonitoringu /
opaski monitorujace
parametry zyciowe
Zestawy do ciggtego
monitorowania
glikemii (CGM)

llos¢

1000 szt

1500 szt

Szacowane Wartos¢ netto
wartosci

jednostkowe

netto

VAT

Wartos¢ brutto



