Uniwersytecki Szpital Dziecięcy w Krakowie

Ul. Wielicka 265, 30-663 Kraków

Tel: 0 12 658 20 11; fax: 0 12 658 10 81

REGON 351375886 NIP 679-25-25-795

Kraków, 27.01.2014

EZP-271-2/10/2014/p-4
Do uczestników: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na zakup i dostawę pomp insulinowych -4 grupy nr sprawy: EZP-271-2/10/2014- pismo 4
W związku z zapytaniami, Zamawiający wyjaśnia:

Pytanie 1 

W związku z faktem, iż Zamawiający w specyfikacji istotnych warunków zamówienia w punktach:

A) Załącznik nr 3/1 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 1 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  w ilości 25 szt.

B) Załącznik 3/2 do SIWZ PECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 2 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY <0,1 j. /godzinę w ilości 4 sztuk

C) Załącznik 3/3 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 3 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU w ilości 37 sztuk

D) Załącznik 3/4 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 4 -POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU ŻYCIA DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY  0,1 j. /godzinę w ilości 10 sztuk

wymaga: „Możliwość używania wkłuć innych producentów w pompach biorących udział w postępowaniu”, czy Zamawiający wyrazi zgodę na odstąpienia od ww. wymogu? 

Jako producent i dystrybutor pomp insulinowych jak i zestawów infuzyjnych, w trosce o bezpieczeństwo i wygodę pacjenta, oferujemy zarówno zestawy infuzyjne jak i strzykawki, które zostały zaprojektowane i opatentowane jako wspólnie bezpieczny działający system. Zostało to wielokrotnie potwierdzone podczas procesów testowania, w których nie zaobserwowano działań niepożądanych czy też sytuacji mogących wprowadzić w błąd pacjenta. Zestawy infuzyjne, strzykawki, pompy insulinowe posiadają znak CE i ich używanie oraz dystrybucja jest zgodna z regulacjami prawnymi Polski jak i Unii Europejskiej. Należy wspomnieć o regulacji prawnej Unii Europejskiej:

Medical Device Directive 93/42/EEC.

-Annex I.9.1 of 93/42/EEC).

- Annex I.13.6 of 93/42/EEC).

mówiącej o konsekwencji łączenia elementów urządzeń medycznych od różnych producentów.

Bezpieczeństwo pacjenta jest dla nas priorytetem, zawsze, jako firma przykładamy do tego ogromną uwagę, stosowanie pełnego systemu (zestaw infuzyjny, strzykawka, pompa insulinowa) producenta pomp insulinowych wraz z zestawem infuzyjnym, strzykawką, daje nam taką możliwość. Stosując elementy zestawów łączonych (różnych firm) wykorzystywanych w terapii za pomocą pompy insulinowej, których produkcja oraz gwarancja jakości są poza kontrolą producenta pomp insulinowych, tego rodzaju rozwiązanie nie pozwala nam brać odpowiedzialności za skuteczności leczenia. Jesteśmy głęboko przekonani, że w najlepiej pojętym interesie pacjenta jest, aby system (pompa, zestaw infuzyjny, zbiornik) wykorzystywany w terapii był w sposób, jaki został zaprojektowany oraz poddany testom, bez ingerencji firm lub ich produktów, na których proces tworzenia lub nadzoru jakości producent pomp insulinowych nie miał wpływu.

Ponadto informujemy, iż całodobowa infolinia pomocy pacjentom została przeszkolona i jest w stanie w sposób profesjonalny pomóc pacjentom w razie problemów tylko w sytuacji, w której dany pacjent używa zestawów infuzyjnych, zbiorników producenta pomp insulinowych. Nie jesteśmy w stanie udzielić pomocy w sposób, jaki wymagałaby tego sytuacja, kiedy pacjent używa zestawów infuzyjnych, zbiorników innych producentów niż producent pompy insulinowej, ponieważ rozwiązania takie nigdy nie były testowane.

Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, iż w Grupie 1 wymagana ilość pomp to 8 sztuk, Zamawiający dopuszcza również  zaoferowanie pompy insulinowej bez możliwości używania wkłuć innych producentów w pompach biorących udział w postępowaniu
Pytanie 2.
Dotyczy: 

A) Załącznik nr 3/1 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 1 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  w ilości 25 szt.

B) Załącznik 3/2 do SIWZ PECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 2 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY <0,1 j. /godzinę w ilości 4 sztuk

C) Załącznik 3/3 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 3 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU w ilości 37 sztuk

D) Załącznik 3/4 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 4 -POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU ŻYCIA DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY  0,1 j. /godzinę w ilości 10 sztuk

w punktach:

Parametry techniczne – „Klasa ochrony przed wilgocią i zalaniem min. IPX 7”

Czy Zamawiający odstąpi od przyznawania punktów za klasę ochrony przed wilgocią i zalaniem?

Zarówno lekarze, edukatorzy, jak również wszyscy producenci pomp działający na rynku polskim, pomimo różnej klasy wodoodporności, zalecają odłączenie pompy przed każdym kontaktem z wodą takim jak np. kąpiel, prysznic, basen, patrz:

1.   Instrukcja Użytkownika Pompy firmy Medtronic w rozdziale: „Ważna informacja dotycząca bezpiecznego stosowania pompy insulinowej Paradigm”;

2.   Instrukcja Użytkownika Pompy firmy Roche w rozdziale: 3.3 „Pompa insulinowa a woda”, punkt 3.3.1 „Przypadkowy kontakt z wodą” oraz rozdział 7.3 „Pompa insulinowa a woda”.

Równocześnie warto podkreślić, że klasa IPX-7, pozwalająca na zanurzenie na głębokość 1 metra na 30 minut jest wystarczającym zabezpieczeniem przed przypadkowym kontaktem z wodą, a różnica pomiędzy klasą IPX-7 a IPX-8 nie pociąga za sobą istotnych różnic w bezpieczeństwie użytkowania pomp insulinowych przez pacjentów. Różnica klas IPX-7 i IPX-8 miałaby znaczenie jedynie wtedy, gdyby pacjenci musieli przebywać w wodzie do głębokości 1 metra w sposób ciągły. A jak wiemy zarówno lekarze, edukatorzy jak również wszyscy producenci pomp insulinowych, zalecają odłączenie pompy przed każdym kontaktem z wodą.

Odpowiedź:  Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 3.
Dotyczy: 

A) Załącznik nr 3/1 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 1 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  w ilości 25 szt.

B) Załącznik 3/2 do SIWZ PECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 2 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY <0,1 j. /godzinę w ilości 4 sztuk

C) Załącznik 3/3 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 3 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU w ilości 37 sztuk

D) Załącznik 3/4 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 4 -POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU ŻYCIA DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY  0,1 j. /godzinę w ilości 10 sztuk

w punktach:

27. Kalkulator bolusa posiłkowego wewnętrzny lub zewnętrzny z możliwością ustawienia w kilku przedziałach czasowych z możliwością ustawień funkcji aktywnej insuliny
28. Kalkulator bolusa korygującego wewnętrzny lub zewnętrzny z możliwością ustawienia w kilku przedziałach czasowych z możliwością ustawień funkcji aktywnej insuliny
prosimy o sprecyzowanie zapisu: 

Czy Zamawiający rozumie „ aktywną insulinę” jako sumę jednostek insuliny podanej do posiłku i na korektę razem? 

Odpowiedź: Nie
Pytanie 4.
Dotyczy:

A) Załącznik nr 3/1 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 1 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  w ilości 25 szt.

B) Załącznik 3/2 do SIWZ PECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 2 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY <0,1 j. /godzinę w ilości 4 sztuk

C) Załącznik 3/3 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 3 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU w ilości 37 sztuk

D) Załącznik 3/4 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 4 -POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU ŻYCIA DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY  0,1 j. /godzinę w ilości 10 sztuk

Czy Zamawiający  wyrazi zgodę na zapis w SIWZ dodatkowego parametru (opcja dodatkowa), nieograniczającego innych Wykonawców:

Dodatkowe zabezpieczenie zbiornika na insulinę i pojemnika na baterię (np. nakładka, zapadka, zasuwka itp.) , które w mechaniczny sposób uniemożliwi odkręcenie i wyciągnięcie zbiornika z  insuliną czy baterii,

A. TAK = 10 pkt.

B. Nie  = 0 pkt 

Proponowany parametr dotyczy bezpieczeństwa małych dzieci, które jest najwyższą wartością.

 Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ
Pytanie 5.
Dotyczy:

załącznika 4/1 do SIWZ: „Wymogi dotyczące programu komputerowego do sczytywania pamięci pompy”

Zgodnie z wytycznymi Sekcji Pediatrycznej  Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego jako wymóg konieczny Towarzystwo zaleca zapis w SIWZ w: 

„Wymogi dotyczące programu komputerowego do sczytywania pamięci pompy: 

Stosowane wartości przeliczników z ustalonymi przedziałami czasu w kalkulatorach bolusów”

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie do wymogu posiadania przez program do sczytywania pamięci pompy opcji: "Stosowane wartości przeliczników z ustalonymi przedziałami czasu w kalkulatorach bolusów”?

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również
Pytanie 6.
Dotyczy załącznika 4/1 do SIWZ: „Wymogi dotyczące programu komputerowego do sczytywania pamięci pompy” w punkcie 4 „Wykresy dzienne, na których muszą być przedstawione”.

Czy Zamawiający zmieni zapis w podpunkcie 4.2 z: „Czasowa zmiana bazy – wskazane oznaczenie innym kolorem” na: „Czasowa zmiana bazy – wskazane oznaczenie innym kolorem bądź linią przerywaną”?

Czy Zamawiający zmieni zapis w podpunkcie 4.5 z:  „Wszystkie podane bolusy z rozróżnieniem rodzaju i oznaczeniem czasu podania bolusa, w tym przedłużonego – wskazane zaznaczenie bolusów innymi kolorami” na: „Wszystkie podane bolusy z rozróżnieniem rodzaju i oznaczeniem czasu podania bolusa, w tym przedłużonego – wskazane zaznaczenie bolusów innymi kolorami lub liniami przerywanymi”?

Dla lekarza korzystającego z programu umożliwiającego sczytywanie pamięci pompy ważne jest, aby dane były czytelne i przejrzyste. Oprogramowanie naszej firmy pozwala rozróżnić bazę tymczasową oraz bolusa przedłużonego odznaczając je linią przerywaną, co jest wystarczające.

Odpowiedź: Zamawiający dopuści również
Pytanie 7
Dotyczy: 

A) Załącznik nr 3/1 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 1 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  w ilości 25 szt.

B) Załącznik 3/2 do SIWZ PECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 2 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY <0,1 j. /godzinę w ilości 4 sztuk

C) Załącznik 3/3 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 3 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU w ilości 37 sztuk

D) Załącznik 3/4 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 4 -POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU ŻYCIA DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY  0,1 j. /godzinę w ilości 10 sztuk

w punktach: Warunki Gwarancji:

czy Zamawiający odstąpi od przyznawania punktów za zakres czasu, który obejmuje gwarancja i pozostawi zapis: „Gwarancja min. 48 m-cy od daty podpisania ostatecznego protokołu dostawy” jako parametr wymagany?

Pragniemy poinformować, iż zapis procedury odrębnie kontraktowanej (Załącznik nr 4, Opis przedmiotu umowy część M. Opis świadczenia) „Leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dzieci”, w punkcie 2.5 mówi:

„Na koszty świadczenia składają się:

1) zaopatrzenie świadczeniobiorcy w nową pompę insulinową nie częściej niż raz na 4 lata oraz zapewnienie serwisu tej pompy (zaprzestanie leczenia z użyciem pompy nie rodzi obowiązku jej zwrotu świadczeniodawcy)”.

Z interpretacji tego zapisu wynika, iż pacjent, który leczy się za pomocą pompy insulinowej starszej niż 4 lata, ma prawo starać się o nowe urządzenie. Dlatego wprowadzenie przez szpital zapisu o dłuższej niż 48 miesięcy gwarancji może spowodować niekorzystną zarówno dla pacjenta, jak i dla szpitala sytuację, w której pacjenci, wyposażeni w pompy z „dożywotnią gwarancją” nie będą musieli starać się o nowe pompy (co cztery lata), ponieważ będą sobie „wymieniali” w ramach gwarancji pompy na nowe, bez potrzeby udawania się do szpitala, z pominięciem procedury osobno kontraktowanej. Może to m.in. prowadzić do osłabienia lub utraty kontroli szpitala nad pacjentem i przebiegiem jego terapii. Pacjent może utracić motywację do starania się o „dobre cukry” i odbywania wizyt kontrolnych w poradni, niezbędnych do prawidłowego i stałego kontrolowania cukrzycy.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 8.
Dotyczy: 

A) Załącznik 3/2 do SIWZ PECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 2 - POMPA INSULINOWA DLA DZIECI PONIŻEJ 6 ROKU ŻYCIA  DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY <0,1 j. /godzinę w ilości 4 sztuk

B) Załącznik 3/4 do SIWZ SPECYFIKACJA TECHNICZNA - GRUPA 4 -POMPA INSULINOWA DLA DZIECI POWYŻEJ 6 ROKU ŻYCIA DLA DZIECI Z NIEDOCUKRZENIAMI NOCNYMI I/LUB NIE SYGNALIZUJĄCYMI OBJAWÓW NIEDOCUKRZENIA  – POMPY Z REGULACJĄ DAWKI BAZY  0,1 j. /godzinę w ilości 10 sztuk

Prosimy o doprecyzowanie punktu nr 32

Czy Zamawiający wymaga, by pompa posiadała wbudowany parametr/funkcję: „Ciągłe monitorowanie glikemii”, rozumiany jako System Ciągłego Monitorowania Glikemii (CGM), który to system, w oparciu o elektrodę enzymatyczną, dokonuje ciągłego pomiaru (nie punktowego) glikemii pacjenta? Wartości te wyświetlane są na ekranie pompy. 

Obecne możliwości pomp insulinowych zapewniają wysokie bezpieczeństwo oraz wygodę (jedno urządzenie) pacjentom, dzięki wbudowanemu w pompę Systemowi Ciągłego Monitorowania Glikemii (CGM). 

Odpowiedź:  Zamawiający dopuści również
Pytanie 9
Par. 1 ust. 3 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie zapisu –Zmniejszenie nie może przekroczyć 20% całkowitej wartości umowy?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 10

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na to aby termin płatności był liczony od daty wystawienia faktury?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 11

Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby za datę zapłaty przyjęto dzień uznania środków na rachunku bankowym Sprzedawcy?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 12 Par. 5 ust. 3 Prosimy o usunięcie par. 5 ust. 3.

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 13 Par. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę ,,bezpłatnie’’ na ,,w ramach czynszu dzierżawnego’’?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 14 Par. 6 Czy Zamawiający usunie zapisy par. 6 dotyczące wymiany towarów w przypadku wad jakościowych i ilościowych?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 15 Par. 6 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie ustępu w następującym brzmieniu: ,,Wszelkie uprawnienia z tytułu gwarancji wygasają w ciągu 60 m-cy od dnia podpisania umowy.’’?

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 16 Par. 7 ust. 1 pkt A Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmianę wysokości kary umownej na 5%?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 17 Par. 7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie ustępu o brzmieniu „Całkowita wartość kar umownych nie może przekraczać 4,95% wartości brutto umowy.”?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 18 Par. 7 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do żądania zapłaty kar umownych przysługiwało w terminie 30 dni od dnia powzięcia wiadomości o zaistnieniu przesłanki do ich naliczenia?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 19 Par. 7 Prosimy o dodanie zapisu o brzmieniu: „Zamawiający może w każdym czasie odstąpić od żądania zapłaty przez Wykonawcę kary umownej.”

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 20 Par. 12 ust. 3 i 4 Czy Zamawiający wyrazi zgodę, aby uprawnienie do odstąpienia od umowy przysługiwało po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do należytego wykonania umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krótszego niż 3 dni robocze?

Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje zapisy SIWZ.
Pytanie 21 Dotyczy Zadań 2 i 4

Czy zamawiający dopuści pompę z zewnętrznym, niezintegrowanym systemem do ciągłego monitorowania glikemii?

Odpowiedź:  Zamawiający dopuści również
Pozostałe zapisy Specyfikacji Istotnych warunków Zamówienia pozostają bez zmian.

Niniejsze pismo zostaje zamieszczone na stronie internetowej bip.usdk.pl 

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa
Lek. med. Andrzej Bałaga

