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Kraków, dnia 18.03.2019 r.
Numer sprawy: DFP. 271.12.2019.SP

DO WSZYSTKICH WYKONAWCÓW
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na: dostawa pomp insulinowych dla dzieci powyżej 6 roku życia i dorosłych, przeznaczonych dla Szpitala Uniwersyteckiego 
w Krakowie wraz z instalacją, uruchomieniem i szkoleniem personelu (DFP.271.12.2019.SP).
Działając na podstawie art. 38 ust. 2 i 4 ustawy Prawo zamówień publicznych przekazuje odpowiedzi na pytanie wykonawcy dotyczące treści specyfikacji istotnych warunków zamówienia oraz modyfikuję specyfikację.
Pytanie nr 1

Dotyczy Opisu Przedmiotu Zamówienia dla Części 1, poz. 12: „Kalkulator bolusa wewnętrzny lub zewnętrzny komunikujący się z pompą insulinową”

W przypadku zewnętrznego kalkulatora bolusa znajdującego się w aplikacji mobilnej nie ma możliwości automatycznego przesyłania danych odnośnie wyliczonej dawki  insuliny do pompy: pacjent musi tę wyliczoną dawkę samodzielnie wprowadzić do pompy. Czy zamawiający wymaga dwukierunkowej komunikacji pomiędzy zewnętrznym kalkulatorem bolusa a pompą, aby w ten sposób wykluczyć ryzyko podania błędnej dawki insuliny wskutek ręcznego przepisania wyniku z kalkulatora bolusa do pompy?
Odpowiedź: 
Zamawiający nie wymaga dwukierunkowej komunikacji pomiędzy zewnętrznym kalkulatorem bolusa a pompą, punktowany natomiast będzie Kalkulator Wewnętrzny.
Pytanie nr 2

Dotyczy Opisu Przedmiotu Zamówienia dla Części 1, poz. 25: „Pompa insulinowa z wbudowanym systemem Ciągłego Monitorowania Glikemii (CGM)”

Czy Zamawiający zmodyfikuje sposób oceny parametru „Pompa insulinowa z wbudowanym systemem Ciągłego Monitorowania Glikemii (CGM)” w następujący sposób: 

Pompa insulinowa z wbudowanym Systemem Ciągłego Monitorowania Glikemii (CGM) – 5 pkt

Brak wbudowanego Systemu Ciągłego Monitorowania Glikemii – 0 pkt.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na następującą zmianę punktacji:

Pompa insulinowa z wbudowanym Systemem Ciągłego Monitorowania Glikemii (CGM) – 20 pkt. Brak wbudowanego Systemu Ciągłego Monitorowania Glikemii – 0 pkt.
Pytanie nr 3
Dotyczy: PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE, ZAŁĄCZNIK 1a część 1 i 2

Punkt 9

Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie i doprecyzowanie zapisu:

„Programowanie bolusa: (złożony /podwójny /wielofalowy). Dokładność ≤ 0,1j

Prosimy o potwierdzenie, że zgodnie z powyższym punktem SIWZ Zamawiający oczekuje, aby minimalna dawka do zaprogramowania bolusa złożonego (suma części prostej i przedłużonej) wynosiła nie więcej niż 0,1j/bolus. Oznacza to, że użytkownik ma możliwość zaprogramowania bolusa złożonego o wartości 0,1j/bolus lub mniej np. 0,05j/bolus.

Dodatkowo prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiający rozumie przez „dokładność nie mniejszą niż 0,1j/bolus”, aby precyzja programowania przyrostu bolusa (wzrost o wielkość dawki) w pełnym zakresie wielkości bolusa wynosiła kolejno 0,1j/bolus, 0,2j/bolus, 0,3j/bolus, 0,4j/bolus…
Odpowiedź:
Zamawiający wyjaśnia, że dokładność programowania bolusa złożonego ma być nie większa niż 0,1j/bolus, może wynosić np. 0,2j/bolus.
Zamawiający wyjaśnia, że dokładność programowania bolusa ma być nie mniejsza niż 0,1j/bolus, może wynosić np. 0,05j/bolus .
Pytanie nr 4

Dotyczy: PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE, ZAŁĄCZNIK 1a część 1 i 2

Punkt 11

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zapis w punkcie 11 SIWZ dodatkowego parametru punktowanego, nieograniczającego innych Wykonawców:

„Możliwość stałego skomunikowania i współpracy bezprzewodowej pompy insulinowej z więcej niż 
1 glukometrem”.

A.TAK, więcej niż 1 glukometr - 20 pkt.

B. NIE, tylko 1 glukometr - 0 pkt.

Obecnie komunikacja bezprzewodowa pomiędzy pompą insulinową a glukometrem należy do standardowych rozwiązań stosowanych przez producentów. Wszystkie modele pompy insulinowych Paradigm współpracują bezprzewodowo z glukometrami Contour Plus Link. Współpraca ta polega na automatycznym przesłaniu dokonanego pomiaru glikemii bezpośrednio z glukometru do pompy, do funkcji Kalkulatora Bolusa.

Do pompy Paradigm można przypisać na stałe 3 glukometry Contour Plus Link równocześnie. Jak pokazuje doświadczenie wielu pacjentów, możliwość taka jest bardzo przydatna, zarówno 
w przypadku dzieci jak i osób dorosłych (studiujących, aktywnych zawodowo). Zdarza się bowiem, że pacjent wychodząc w pośpiechu z domu zapomni glukometru współpracującego z pompą. W tej sytuacji traci możliwość automatycznego przesłania glikemii do pompy (np. do Kalkulatora Bolusa). Jednak gdy pacjent posiada możliwość przypisania więcej niż 1 glukometru do pompy, to często zaopatruje się w zapasowe glukometry i umieszcza je w miejscach w których najczęściej przebywa (dom, praca, samochód). Pozwala to pacjentowi na skorzystanie z glukometru zapasowego w każdej chwili, co ważne glukometru skomunikowanego już z pompą. To z kolei przekłada się na możliwość systematycznego i precyzyjnego korzystania z funkcji Kalkulatora Bolusa w każdej sytuacji.

Z terapeutycznego punktu widzenia pacjent korzystający z funkcji skomunikowanego z pompą glukometru oraz Kalkulatora Bolusa odnosi szereg korzyści:

•  Większą dokładność w dawkowaniu insuliny, zapobieganie błędom w obliczaniu dawki,

•  Lepszą kontrolę glikemii poposiłkowej,

• Zmniejszoną liczbę bolusów korekcyjnych,  koniecznych do skorygowania hiperglikemii poposiłkowej,

•  Zapobieganie wtórnej hipoglikemii wynikającej ze zjawiska „nagromadzenia się insuliny“, występującego po podawaniu częstych bolusów (kalkulator bolusa „pamięta”, kiedy pacjenci podawali wcześniejsze bolusy i wylicza ilość wciąż aktywnej insuliny)

•  Zmniejszoną  ilość spożywanych węglowodanów wymaganych do leczenia hipoglikemii 
w porównaniu ze standardowymi technikami podawania bolusów,

•   Optymalną  kontrolę glikemii  - glikemia w granicach normy przez większą ilość czasu. Kalkulator Bolusa uwzględnia również aktualny zakres docelowy glikemii pacjenta, dlatego pomaga też w tzw. „leczeniu do celu“ (ang. „treat to target“), tym samym zmniejszając liczbę wahań wartości glikemii,

•  Lepsze przestrzeganie zaleceń przez pacjenta,

•  Większą satysfakcję z leczenia.

Korzyści te zostały potwierdzone w badaniach klinicznych (EBM – Evidence Based Medicine).

Takie kryterium SIWZ pozwoli Zamawiającemu wybrać zarówno najkorzystniejszą ofertę cenową, jak również pompę insulinową najwyższej jakości, oferującą parametry które mają wydatny wpływ na zdecydowaną poprawę wyrównania glikemii, a co za tym idzie poprawę jakości terapii cukrzycy oraz większy komfort życia pacjenta.
Odpowiedź: 
Zamawiający wyraża zgodę na zmianę punktacji:

A. TAK, więcej niż 1 glukometr - 10 pkt.

B. NIE, tylko 1 glukometr - 0 pkt.
Pytanie nr 5
Dotyczy: PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE, ZAŁĄCZNIK 1a część 1 i 2

Punkt 12

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zapis w punkcie 12 SIWZ dodatkowego parametru punktowanego, nieograniczającego innych Wykonawców:

Funkcja kalkulatora bolusa będącą integralną częścią pompy insulinowej tzw. wbudowany kalkulator bolusa wewnętrzny.

A. TAK –15 pkt.

B. NIE – 0 pkt.

Uzasadnienie

Kalkulator Bolusa Medtronic jest integralną- wewnętrzną- częścią pompy z funkcją służącą do obliczania bolusa wymaganego do skompensowania posiłku lub skorygowania wysokiego stężenia glukozy we krwi. W tym celu Kalkulator Bolusa korzysta z ustawień osobistych użytkownika zaprogramowanych w pompie, w którym jest wbudowany, takich jak: jednostki węglowodanów 
(gr lub WW), przeliczniki węglowodanowe (gr węglowodanów/jednostkę insuliny lub jednostki insuliny/WW), jednostki stężenia glukozy (mmol/l lub mg/dl), wrażliwość na insulinę, docelowy zakres glukozy we krwi, czas aktywności insuliny. 

Użytkownik może ręcznie w pompie bez konieczności stosowania drugiego urządzenia zmodyfikować zasugerowaną przez Kalkulator Bolusa dawkę insuliny, dostosowując ją i wykorzystując również 
w sytuacjach szczególnych (wysiłek fizyczny, infekcja).

Odpowiedź: 

Zamawiający wyraża zgodę na zmianę punktacji:

A.TAK,  wbudowany kalkulator bolusa wewnętrzny - 10 pkt.

B. NIE - 0 pkt.

Pytanie nr 6
Dotyczy: PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE, ZAŁĄCZNIK 1a część 1 i 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dodanie zapisu dodatkowo punktowanego nieograniczającego innych Wykonawców  w Kryterium PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE 
o brzmieniu jak poniżej:

Podsumowanie  terapii na jednej stronie (w tym baza, bolusy, wrażliwość na insulinę w przedziałach czasowych, średnie dawki insuliny w liczbach). Dzienne, jednostronicowe zestawienie wykorzystania Kalkulatora Bolusa, opisujące w sposób szczegółowy każdy podany przez pacjenta bolus, 
z uwzględnieniem: insuliny aktywnej, różnicy pomiędzy bolusem zalecanym a podanym, dawki insuliny w bolusie wyliczonej na posiłek i na korektę, wraz z podaniem w tym samy miejscu aktualnie zaprogramowanych w pompie parametrów Kalkulatora Bolusa (zakres docelowy, przelicznik węglowodanowy, wrażliwość na insulinę).

Jak potwierdza praktyka kliniczna, takie zestawienie danych w jednym miejscu pozwala na pełną 
i szybką ocenę danego przypadku przez lekarza, co wydatnie przyczynia się do przyspieszenia procesu diagnostycznego, a w konsekwencji skrócenia czasu trwania wizyt u lekarza specjalisty.

A.TAK - 20 pkt.

B. NIE - 0 pkt.
Odpowiedź: 

Zamawiający pozostawia zapis bez zmian.
Pytanie nr 7
Kryterium: WARUNKI GWARANCJI I SERWISU, ZAŁĄCZNIK 1a część 1 i 2

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zamianę kryterium SIWZ „WARUNKI GWARANCJI 
i SERWISU” z  kryterium punktowanego na niepunktowane i przeniesienie jego wagi  na kryterium „PARAMETRY TECHNICZNE i EKSPLOATACYJNE”? 

Czy w związku z powyższym  Zamawiający wyrazi zgodę na podział oceny ofert wg. kryteriów:

Cena-60%

Parametry techniczne i eksploatacyjne-40%

„Gwarancja min. 48 m-cy od daty podpisania ostatecznego protokołu dostawy.” 

Bez punktacji dodatkowej za długość udzielonej gwarancji.

Informujemy, że nasza firma, jako potencjalny oferent, w sytuacji, kiedy pompa insulinowa używana przez pacjenta uznana zostanie za wadliwą, zawsze zostanie wymieniona na pompę sprawną, sprawdzoną, wolną od wad.

Natomiast w sytuacji kiedy pompa ulegnie uszkodzeniu, co zostanie zgłoszone oraz potwierdzone przez wykwalikowanych pracowników naszej całodobowej infolinii, zostanie wymieniona na pompę pełnowartościową, tego  samego modelu.

Pragniemy poinformować, iż zapis procedury NFZ odrębnie kontraktowanej „Leczenie cukrzycy 
z zastosowaniem pompy insulinowej u dorosłych”, stanowi:

„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 w momencie zakończenia 4 letniej ochrony gwarancyjnej, pacjent, który leczy się przy pomocy pompy insulinowej (starszej niż 4 lata),  ma prawo otrzymać  nowe urządzenie. 

Zapis ten nie tylko wystarczająco zabezpiecza dostęp pacjentów do bezpłatnego serwisu i gwarancji ale również umożliwia pacjentom co 4 lata wymianę pompy na model nowocześniejszy, pozwalający na lepsze wyrównanie.  Utrzymanie zapisu SIWZ punktującego dodatkowo wydłużanie gwarancji powyżej 4 lat, może niektórym pacjentom uniemożliwić przez klika kolejnych lat dostęp do nowszej 
a co za tym idzie lepszej formy terapii, gdyż w świetle regulacji NFZ po 4 latach nie będą mogli wymienić pompy na nowszy model, gdyż ich stara pompa będzie nadal objęta gwarancją.
Odpowiedź: 

Zamawiający pozostawia zapis bez zmian.
Pytanie nr 8
Dotyczy: PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE, ZAŁĄCZNIK 1a część 1 i 2

Czy Zamawiający wyrazi zatem zgodę na przeniesienie punktu 34 załącznika 1a cz. 1 i 2 o brzmieniu: „Autoryzowane punkty serwisowe na terenie Polski” znajdującego się w Kryterium WARUNKI GWARANCJI i SERWISU do Kryterium PARAMETRY TECHNICZNE I EKSPLOATACYJNE jako kolejną pozycję z taką samą ilością punktów dodatkowych?

Odpowiedź: 

Zamawiający pozostawia zapis bez zmian.

Pytanie nr 9
Dotyczy: Zapis Umowy o poniższym brzmieniu:§6

W zakresie towaru, Strony ustalają następujące warunki gwarancji:

1. W okresie trwania gwarancji Wykonawca świadczy w ramach kwoty, o której mowa w §4 ust. 1 naprawy gwarancyjne towaru i przeglądy serwisowe wraz z koniecznym transportem towaru 
i wymianą części.

Czy Zamawiający zrezygnuje z części powyższego zapisu mówiącym o przeglądach serwisowych?

Pompa Insulinowa nie wymaga okresowych przeglądów zarówno pod kątem utrzymania gwarancji jak i prawidłowej eksploatacji urządzenia. W przypadku konieczności naprawy urządzenia, pompa wymieniana jest na nową.

Odpowiedź:
Zamawiający informuje, iż zmienia zapis Umowy w paragrafie 6 ust. 1 który otrzymuje nowe, następujące brzmienie: 
„W okresie trwania gwarancji Wykonawca świadczy w ramach kwoty, o której mowa w  § 4 
ust. 1 naprawy gwarancyjne towaru wraz z koniecznym transportem towaru 
i wymianą części”.
W załączeniu przekazuję zmodyfikowany, obowiązujący załącznik nr 1a część 1 oraz załącznik 
1 a część 2 do specyfikacji.
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