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WYJASNIENIA I ZMIANA TRESCI SPECYFIKACJII ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: przetargu nieograniczonego znak: EZP/220/15/2016, pn. Dostawa systemu implantu
Zakotwiczonego na przewodnictwo kostne wraz z procesorem dZwieku oraz dostawag
elektrod wraz z dzierZawa urzadzenia do monitorowania glebokosci znieczulenia dla
SPWSZ w Szczecinie

Dziatajgc na podstawie art. 38 ust. 2 oraz ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo
zamdwien publicznych (tj. Dz.U. z 2015 r. poz. 2164) Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony
w Szczecinie, jako Zamawiajacy, informuje, Ze w postepowaniu o udzielenie zamodwienia
prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego znak j.w. zostaty ztozone pytania do tresci
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia:

Pytanie Wykonawcy:

ZESTAW 1

Pytanie nr 1
1. Dotyczy zadania 1: system implantu zakotwiczonego w kosci z procesorem do mieszanych ubytkéw stuchu na
poziomie 55dB HL wraz z mozliwoscig zatozenia procesora na juz wszczepiony implant typu BAHA

Odnoszac sie do wymagan zawartych w tabeli Wymagane Parametry Techniczno-Uzytkowe zwracamy sie z
pytaniem czy Zamawiajgcy dopusci alternatywne rozwigzanie jakim jest system o ponizszej specyfikacji. W
ponizszej tabeli odnosimy sie do kazdego punktu specyfikacji, proponujac takie samo rozwigzanie lub
rozwigzanie alternatywne.

ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNO-UZYTKOWYCH DLA SYSTEMU IMPLANTU ZAKOTWICZONEGO W KOSCI z
procesorem do mieszanych ubytkéw stuchu na poziomie 45dB HL wraz z mozliwoscig zatozenia procesora na juz wszczepiony
implant typu Alpha 2

1 | Cze$¢ implantowana

1.1 | Implant magnetyczny w tytanowej obudowie, samogwintujgcy sie - nie wymagajacy
wczeshiejszego nagwintowania otworu w czaszce. Implant o szerokosci 16mm.
Dtugos¢ implantu 39 mm, gteboko$¢ 2,6 mm, petna dostepnos¢ w zaleznosci od
zapotrzebowania w trakcie realizacji kontraktu.

1.2 | Implant catkowicie wszczepialny, nieposiadajacy elementdéw przechodzacych przez skore, z
pieciopunktowym mocowaniem do kosci czaszki za pomocg $rub. Procesor dzwieku mocowany
za pomocg magnesu.

1.3 | Redukcja tkanki podskérnej i miesniowej w okolicy implantu jest zalezna od stanu pacjenta.

2 | Osprzet chirurgiczny wymagany do przeprowadzania implantacji (jednorazowy i
wielorazowy)
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2.1 | Osprzet chirurgiczny dostarczony do zabiegu: Sruby, Srubokret, przymiary

2.2 | Sprzet wiercacy z wierttami dostarczany do zabiegu na zyczenie Zamawiajgcego

3 Procesor dzwieku do ubytkow stuchu na poziomie 45dB HL - 4 szt.

3.1 | Zauszny procesor dzwieku z zakresem wzmocnienia procesora 45 dB wykorzystujgcy
standardowe, ogdlnie dostepne baterie zasilajgce (13 cynkowo-powietrzna)

3.2 | W petni automatyczny mikrofon kierunkowy z funkcjg wyciszenia zrédta dzwieku. Celem tego
dziatania jest zmniejszenie dzwiekdw po bokach i z tytu uzytkownika, a tym samym
zwiekszenie styszalnosci przed uzytkownikiem.

3.3 | Procesor posiadajgcy systemem redukcji sprezen akustycznych i cyfrowg technologie
przetwarzania sygnatu

3.5 | Mozliwos¢ wykorzystania tego samego procesora zardwno na lewg jak i na prawa strone .

3.6 | Mozliwosc¢ zatozenia procesora na juz wszczepiony implant typu Alpha 2 celem jego wymiany w
przypadku uszkodzenia

4. Oprzyrzadowanie do zabiegu

4.1 | Wiertarka dostarczana do zabiegu na zyczenie Zamawiajacego

4.2 | Srubokret i 5 érub w celu zatozenia implantu dostarczany do zabiegu.

4.3 | Oprzyrzadowanie komputerowe z odpowiednim programem stuzgce do zmiany ustawien
procesora dzwieku dostarczane przy zaktadaniu procesora celem jego dopasowania i w
przypadku konieczno$ci zmiany ustawien procesora w czasie jego uzytkowania.

5. Inne

5.1 | Obecnos$¢ inzyniera klinicznego przy wszystkich zabiegach

5.2 | Minimum 24 miesigce gwarancji na dostarczony procesor dzwieku

5.3 | Termin dostawy do 7 dni od zamdwienia

5.4 | Czas trwania serwisu procesora dzwieku od dostarczenia przez pacjenta do odbioru nie dtuzszy
niz 10 dni roboczych

ODPOWIEDZ: Zgodnie z wymogami Zamawiajacego zawartymi w specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia, w Zatgczniku nr 1A — 1 do SIWZ (do zadania nr 1)

Pytanie nr 2
2. Dotyczy zadania 1: Parametry podlegajace ocenie jakosci.
W zwigzku z mozliwoscig zaoferowania produktow spetniajgcych te samg funkcje, co opisywane prze
Zamawiajgcego, natomiast réznigcych sie technikg wszczepu oraz sposobem mocowania procesora, zwracamy
sie z prosbg o przyznanie maksymalnej punktacji ponizszym parametrom ocenianym jakosciowo.
1. Proponowany system implantu nie wykorzystuje przezskdrnego wspornika, zatem nie ma mozliwosci
oceny jakosciowej dla tego punktu. Alternatywne nieprzezskdrne mocowanie procesora do implantu
— 10 pkt
2. Proponowany system implantu nie wykorzystuje przezskérnego zaczepu, zatem nie ma mozliwosci
oceny jakosciowej dla tego punktu. Alternatywne, nieprzezskdrne mocowanie procesora do implantu
— 10 pkt
3. Proponowany system implantu nie wykorzystuje przezskérnego wspornika, zatem nie ma mozliwosci
oceny jakosciowej dla tego punktu. Alternatywne, nieprzezskdrne mocowanie — 5 pkt
4. Procesor posiadajgcy minimum 2 programy uzytkowe mozliwe do tatwej zmiany przez pacjenta — 5
pkt
5. Sygnalizacja akustyczna (procesor wydaje dzwieki) i wizualna (potencjometr wskazujgcy poziom
pracy) sposobu pracy procesora — 5 pkt
6. Mocowanie magnetyczne (najnowsza technologia mocowania) — 5 pkt
ODPOWIEDZ: Zgodme z wymogami Zamawiajacego zawartymi w specyfikacji istotnych warunkéw
zamowienia, w Zataczniku nr 1B — 1 do SIWZ (do zadania nr 1)

Pytanie nr 3
3. Dotyczy zadania 2: system implantu zakotwiczonego w kosci z procesorem do mieszanych ubytkéw stuchu na
poziomie 55dB HL
Odnoszac sie do wymagan zawartych w tabeli Wymagane Parametry Techniczno-Uzytkowe zwracamy sie z
pytaniem czy Zamawiajgcy dopusci alternatywne rozwigzanie jakim jest system o ponizszej specyfikacji. W
ponizszej tabeli odnosimy sie do kazdego punktu specyfikacji, proponujac takie samo rozwigzanie lub
rozwigzanie alternatywne.




ZESTAWIENIE PARAMETROW TECHNICZNO-UZYTKOWYCH DLA SYSTEMU IMPLANTU ZAKOTWICZONEGO W KOSCI z
procesorem do mieszanych ubytkéw stuchu na poziomie 45dB HL

1 | Cze$¢ implantowana

1.1 | Implant magnetyczny w tytanowej obudowie, samogwintujacy sie - nie wymagajacy
wczesnhiejszego nagwintowania otworu w czaszce. Implant o szerokosci 16mm.
Dtugos¢ implantu 39 mm, gtebokos¢ 2,6 mm, petna dostepnos¢ w zaleznosci od
zapotrzebowania w trakcie realizacji kontraktu.

1.2 | Implant catkowicie wszczepialny, nieposiadajacy elementdéw przechodzacych przez skore, z
pieciopunktowym mocowaniem do kosci czaszki za pomocg $rub. Procesor dzwieku mocowany
za pomocg magnesu.

1.3 | Redukcja tkanki podskdrnej i mieSniowej w okolicy implantu jest zalezna od stanu pacjenta.

2 | Osprzet chirurgiczny wymagany do przeprowadzania implantacji (jednorazowy i
wielorazowy)

2.1 | Osprzet chirurgiczny dostarczony do zabiegu: sruby, Srubokret, przymiary

2.2 | Sprzet wiercacy z wierttami dostarczany do zabiegu na zyczenie Zamawiajgcego

3 Procesor dzwieku do ubytkow stuchu na poziomie 45dB HL - 4 szt.

3.1 | Zauszny procesor dzwieku z zakresem wzmocnienia procesora 45 dB wykorzystujacy
standardowe, ogdlnie dostepne baterie zasilajgce (13 cynkowo-powietrzna)

3.2 | W petni automatyczny mikrofon kierunkowy z funkcjg wyciszenia zrédta dzwieku. Celem tego
dziatania jest zmniejszenie dzwiekdw po bokach i z tytu uzytkownika, a tym samym
zwiekszenie styszalnosci przed uzytkownikiem.

3.3 | Procesor posiadajgcy systemem redukcji sprezen akustycznych i cyfrowg technologie
przetwarzania sygnatu

3.5 | Mozliwos¢ wykorzystania tego samego procesora zardwno na lewa jak i na prawa strone .

4. Oprzyrzadowanie do zabiegu

4.1 | Wiertarka dostarczana do zabiegu na zyczenie Zamawiajgcego

4.2 | Srubokret i 5 $rub w celu zatozenia implantu dostarczany do zabiegu.

4.3 | Oprzyrzadowanie komputerowe z odpowiednim programem stuzgce do zmiany ustawien
procesora dzwieku dostarczane przy zaktadaniu procesora celem jego dopasowania i w
przypadku koniecznosci zmiany ustawien procesora w czasie jego uzytkowania.

5. Inne

5.1 | Obecnos¢ inzyniera klinicznego przy wszystkich zabiegach

5.2 | Minimum 24 miesigce gwarancji na dostarczony procesor dzwieku

5.3 | Termin dostawy do 7 dni od zamoéwienia

5.4 | Czas trwania serwisu procesora dzwieku od dostarczenia przez pacjenta do odbioru nie dtuzszy
niz 10 dni roboczych

ODPOWIEDZ: Zgodnie z wymogami Zamawiajacego zawartymi w specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia, w Zataczniku nr 1A — 2 do SIWZ (do zadania nr 2)

Pytanie nr 4
4. Dotyczy zadania 2: Parametry podlegajgce ocenie jakosci.
W zwigzku z mozliwoscig zaoferowania produktow spetniajgcych te sama funkcje, co opisywane prze
Zamawiajgcego, natomiast roznigcych sie technikg wszczepu oraz sposobem mocowania procesora, zwracamy
sie z prosbg o przyznanie maksymalnej punktacji ponizszym parametrom ocenianym jakosciowo.
1. Proponowany system implantu nie wykorzystuje przezskérnego wspornika, zatem nie ma mozliwosci
oceny jakosciowej dla tego punktu. Alternatywne nieprzezskorne mocowanie procesora do implantu
— 10 pkt
2. Proponowany system implantu nie wykorzystuje przezskérnego zaczepu, zatem nie ma mozliwosci
oceny jakosciowej dla tego punktu. Alternatywne, nieprzezskorne mocowanie procesora do implantu
— 10 pkt
3. Proponowany system implantu nie wykorzystuje przezskérnego wspornika, zatem nie ma mozliwosci
oceny jakosciowej dla tego punktu. Alternatywne, nieprzezskérne mocowanie — 5 pkt
4. Procesor posiadajgcy minimum 2 programy uzytkowe mozliwe do tatwej zmiany przez pacjenta — 5
pkt




5. Sygnalizacja akustyczna (procesor wydaje dzwieki) i wizualna (potencjometr wskazujgcy poziom
pracy) sposobu pracy procesora — 5 pkt
6. Mocowanie magnetyczne (najnowsza technologia mocowania) — 5 pkt
ODPOWIEDZ: Zgodnie z wymogami Zamawiajacego zawartymi w specyfikacji istotnych warunkéw
zamowienia, w Zalaczniku nr 1B — 2 do SIWZ (do zadania nr 2)

ZESTAW 2

Pytanie nr 1 (dotyczy zadania nr 1, parametry techniczno-uzytkowe)

Czy Zamawiajacemu piszac o mozliwosci zatozenia procesora na juz wszczepiony implant typu BAHA chodzito o
implanty Baha® firmy Cochlear , ktére od 2010 roku na przestrzeni lat wszczepiane byty wszystkim pacjentom
leczgcym sie w Samodzielnym Publicznym Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym w Szczecinie.

Uzasadnienie: Do Implantéw Baha® firmy Cochlear, ktdre byty dostarczane do SPWSZ od 2010 roku,
dedykowane sg wytgcznie procesory produkowane przez firme Cochlear.

Powyzsze doprecyzowanie parametru techniczno-uzytkowego zagwarantuje, ze oferowane procesory beda
kompatybilne ze wszystkimi modelami implantéw/wspornikdw, jakie pacjenci otrzymali na przestrzeni lat.
Procesory bedg przystosowane oraz bezposrednio dedykowane wtasnie do rozwigzania, jakim sg implanty
Baha®.

ODPOWIEDZ: Tak.

Pytanie nr 2 (dotyczy zadania nr 1, parametry techniczno-uzytkowe, pkt.1.3)

W celu zabezpieczenia wyboru rozwigzania na etapie srodoperacyjnym czy Zamawiajgcy wymaga od Oferentéw

sposobu wszczepienia nie wymagajgcego redukcji tkanki podskdrnej i miesniowej w okolicy implantu, przy

petnej dostepnosci min. 3 dtugosci wspornikdw.

ODPOWIEDZ: Zgodnie z wymogami Zamawiajacego zawartymi w specyfikacji istotnych
warunkow zamoéwienia, w Zatgczniku nr 1A — 1 do SIWZ (do zadania nr 1)

Pytanie nr 3 (dotyczy zadania nr 1i 2, zatgcznik nr 5 do SIWZ § 2 pkt.6)

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane zapisu odnosnie terminu ptatnosci z 60 na 30 dni od daty otrzymania
partii towaru i faktury ?

ODPOWIEDZ: Nie. Zamawiajacy nie wyraza zgody

DYREKTOR
Samodzielnego Publicznego
Wojewodzkiego Szpitala Zespolonego
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